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RESUMEN.

El objetivo del presente trabajo es evaluar la situacion y preparacion actual, y desarrollar una
propuesta metodoldgica para alcanzar la acreditacion en el laboratorio de pruebas de materia
prima de la empresa Boston Scientific Coyol, ubicada en el Coyol de Alajuela, con base en
la evaluacion del cumplimiento de los requisitos relativos a la norma INTE-ISO/IEC
17025:2005.

Se lleva a cabo una investigacion acerca de los antecedentes legales existentes en Costa Rica
sobre la acreditacion para laboratorios en la norma INTE-ISO/IEC 17025:2005, y una
revision bibliogréafica de la literatura acerca de los temas mas relevantes relacionados a la
materia de acreditacion.

Consecuentemente se estudia la norma INTE-ISO/IEC 17025:2005 y las politicas del ECA
y se analiza el nivel de cumplimiento de estas en el laboratorio, basados en esta informacion
se elabora una propuesta metodologica con las acciones necesarias para alcanzar el
cumplimiento del 100% de los requisitos. Seguidamente se sefialan los recursos requeridos
para poder realizar la acreditacion, y se calcula el presupuesto necesario para solventar cada
parte del proceso, dando como resultado final un costo total cercano a los $50 000. De igual
manera, se crea un diagrama de Gantt donde se desglosa el tiempo necesario para ejecutar
cada una de las tareas.

Se concluye que las incumplimientos més graves que presenta el laboratorio con respecto a
la norma y las politicas del Ente Costarricense de Acreditacion son: la completa ausencia de
métodos de ensayo, la falta de calculos de incertidumbre de la medicion para todas las
inspecciones que realiza, la omision de los ejercicios de validacion para las inspecciones, y
la falta de ejercicios de comprobacion de la competencia técnica del personal (como las
comparaciones interlaboratoriales). Para la ejecucion de las tareas expuestas en el plan de
accion, se recomienda la contratacion de un ingeniero con experiencia en temas de
acreditacion, para las tareas mas complejas como ejecucion de ejercicios de validacion
calculos de incertidumbre; y dos practicantes sin experiencia para las tareas mas simples,
como modificacion y creacion de documentos. Se recomienda también involucrar al
laboratorio en el proceso de desarrollo de los métodos de ensayo, esta tarea no puede ser
responsabilidad exclusivamente de otro departamento, como es el caso actual con el
departamento de aseguramiento de la calidad del disefio.
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conformidad, se logra a través de la acreditacion por parte de un organismo nacional o
internacional con autoridad para el caso, quien evalia el cumplimiento adecuado de los

requisitos de la norma seleccionada sobre la cual se implemento el sistema.

La acreditacion le permite a los laboratorios demostrar su competencia técnica para llevar a
cabo la actividad de evaluacion de la conformidad, de manera que puedan mantenerse
competitivos en el mercado. Adicionalmente les brinda a los clientes una manera de
identificar y seleccionar aquellos productos que ofrezcan resultados confiables. La empresa,
visualiza en la acreditacion de su laboratorio una forma de obtener un reconocimiento y
credibilidad a nivel nacional e internacional, que garantizara a todos sus clientes ensayos con

requerimientos minimos necesarios para satisfacer sus necesidades y los requisitos legales.

Los clientes de hoy, exigen productos y servicios de excelente calidad al menor precio. Las
organizaciones no solo deben preocuparse por agregarle, cada vez, mas valor a sus
productos y servicios con oportunidad, sino también por ser mas eficientes y productivas

para competir exitosamente.

En el caso de este proyecto, nuestro objeto de analisis sera el laboratorio de pruebas para
materia prima (o laboratorio de “incoming”, como es conocido dentro de la planta), de la
empresa Boston Scientific, ubicada en el Coyol de Alajuela. La planta de Boston Scientific
Coyol es una de las principales exportadoras de dispositivos médicos a nivel nacional,
generando una produccion de miles de dispositivos diariamente entre sus lineas de urologia,
cardiologia, endoscopia e intervencion periférica, dichos productos estan conformados por
mas de 1800 partes donde la calidad de cada una es confirmada por los inspectores del

laboratorio que liberan cerca de 400 lotes de estas partes por semana.

Dicho laboratorio realiza examenes de alta complejidad y costo, relacionados a la evaluacion
de la conformidad, para la totalidad de la materia prima que ingresa a las instalaciones con

el proposito de ser usada durante el proceso de produccion de dispositivos médicos. Se



considera evaluar para el laboratorio, el cumplimiento de los requisitos de gestion de 1a norma
INTE-ISO/IEC 17025:2005 y las politicas del Ente Costarricense de Acreditacion respecta
a: “trazabilidad”, “criterios para la participacion en ensayos/pruebas de aptitud y otras
comparaciones para los laboratorios”, “incertidumbre de las mediciones”, y “validacion de
métodos”, con miras a la acreditacion de las pruebas que alli se realizan. Con ayuda de este
proyecto, la gerencia del laboratorio contard con un criterio para enfrentar retos, asumir
responsabilidades y realizar las medidas preventivas y correctivas que le permitan la

transicion a un proceso de acreditacion. Concretamente se persigue cumplir con los siguientes

objetivos:

1) Realizar una investigacion bibliografica sobre los conceptos relacionados, estructura

e importancia de los requisitos exigidos por la norma ISO 17025:2005. (Capitulo 1
y2).

2) Determinar la conformidad de los requisitos relativos a gestion organizacional
establecidos por la norma INTE-ISO/IEC 17025:2005 y la conformidad con las
politicas ECA que cumple el laboratorio. (Capitulo 4).

3) Determinar la conformidad de los requisitos técnicos establecidos por la norma
INTE-ISO/IEC 17025:2005 y la conformidad con las politicas ECA que cumple el
laboratorio para la inspeccion de 5 partes que se analizan en sus instalaciones.

(Capitulo 4).

4) Construir un plan acorde a las necesidades y especificaciones necesarias para la
implementacion de los requerimientos incumplidos obtenidos a la luz del objetivos 2
y 3; asi como para un posterior proceso de solicitud de la acreditaciéon segin la norma

ISO 17025:2005. (Capitulo 5).



5) Determinar el presupuesto requerido que permitird cumplir con la acreditacion en un

determinado tiempo y bajo las condiciones previstas. (Capitulo 6).

6) Redaccion del documento final.

Los clientes internos y externos que directa o indirectamente requieren de los dispositivos
que se originan de los procesos de la planta tendran la posibilidad de adquirir un producto
que se ajuste de manera creciente a sus necesidades reales y que al mismo tiempo cumpla
con los requisitos que un sistema de la gestion de la calidad exige. Més alla de la confianza
brindada al cliente, una acreditacion en el laboratorio de la norma ISO 17025 y politicas de

ECA brinda una amplia gama de ventajas, entre ellas:

- permite al laboratorio saber si estd realizando bien su trabajo bajo las normas
apropiadas,

- reduccion en repeticiones de los ensayos y retrabajos debido a errores causados por
el laboratorio,

- seguimiento y consecuente disminucién de quejas y reclamos del cliente para quien
el laboratorio realiza el servicio, en este caso se trata del departamento de materiales
de la empresa,

- prueba de la validez de los resultados, y una mayor confianza en la toma de decisiones

basadas en ellos.






o Definir y establecer el Sistema Nacional para la Calidad asi como el ordenamiento y

articulacion de las actividades relacionadas en este.

En nuestro pais el ente legalmente competente para realizar la homologacion de las normas
ISO es el Instituto de Normas Técnicas de Costa Rica (INTECO). Es una asociacion privada,
sin fines de lucro, con personeria juridica y patrimonio propio; creada en 1987. En el afio
1995 fue reconocida, por decreto ejecutivo, como el Ente Nacional de Normalizacion. Ese
reconocimiento se consolida con la emision de la Ley de Sistema Nacional para la Calidad,

N° 8279, publicada el 21 de mayo del 2008. (INTECO, 2014).

La mision del INTECO es contribuir, mediante el desarrollo de las actividades de
normalizacion, certificacion, capacitacion e informacion, a asegurar y mejorar la calidad y la
productividad de las organizaciones, sus productos y servicios, asi como a proteger el medio
ambiente y, con todo ello, a elevar el nivel de bienestar de la sociedad. Como parte de sus
funciones, representa al pais ante la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO),

como miembro pleno desde 1944 (INTECO, 2014).

Por otra parte, la instancia encargada de las acreditaciones es €l Ente Costarricense de
Acreditaciones (ECA), quien es el responsable de dar el reconocimiento a organismos de
certificacion, de inspeccion y laboratorios de ensayo o calibracion, para que las empresas

puedan optar por el reconocimiento internacional de alta calidad (ECA, 2014).
El ECA estd conformado por la Junta Directiva, la Comision de Acreditacion y las
dependencias que requiera para realizar sus competencias. Dicho ente fue instaurado con la

promulgacion de la ley del Sistema Nacional de Calidad (Ley 8279). (ECA, 2014).

Entre sus logros mas recientes se encuentran (ECA, 2014):



R
%

Miembro firmante del MLA para organismos de acreditacion de organismos de

certificacion de sistemas de gestion de la calidad con el IAF, desde abril de 2011.

% Miembro firmante del MLA para la acreditacion organismos de certificacion de

producto con la IAAC, desde agosto 2011.

<% Membresia del esquema de GLOBALG.A.P. para la acreditacion de organismos de

certificacion, desde enero de 2012.

< Miembro firmante del MLA para organismos de acreditacion de organismos de

inspeccion con la ILAC, desde octubre de 2012

< Miembro firmante del MLA para organismos de acreditacion de organismos de

certificacion de sistemas de gestion de calidad con el IAAC, desde agosto del 2013.

% Miembro firmante del MLA para organismos de acreditacion de organismos de

certificacion de sistemas de gestion ambiental con IAF, octubre 2013

Finalmente se desea recalcar que la empresa donde se encuentra el laboratorio objetivo de
este estudio cuenta con la certificacion de la norma ISO 13485: 2003 para dispositivos
médicos, ISO 14001: 2004 para sistemas de gestion ambiental; cumple con regulaciones de
la FDA para dispositivos médicos, entre otras. Debido a la diversidad y volumen de
materiales inspeccionados por el laboratorio, la acreditacion se hace sumamente compleja y
puede tomar muchisimo tiempo. Sin embargo, se visualiz6 la posibilidad de iniciar el proceso
de apego a la norma ISO 17025:2005 para aquellos analisis y procesos que se llevaran a cabo

dentro de dicho laboratorio.






Cliente: organizacion o persona que recibe un producto o servicio.

Comparaciones Interlaboratorios: Organizacion, realizacion y evaluacion de mediciones
o0 ensayos sobre el mismo item o items similares por dos o més laboratorios de acuerdo con

condiciones predeterminadas. (ECA, Politica de pruebas de aptitud, 2014)

Conformidad: cumplimiento de un requisito.

Criterios de auditoria: Grupo de politicas, procedimientos o requisitos usados como

referencia y contra los cuales se compara la evidencia de auditoria. (ISO 19011:2011)

Division (de escala): Parte de una escala comprendida entre dos trazos consecutivos

cualesquiera.

Entidad; ftem: Aquello que puede ser descrito y considerado individualmente.

Equipo auditor: Uno o més auditores que llevan a cabo una auditoria, con €l apoyo, si es

necesario, de expertos técnicos. (ISO 19011:2011)

Equipo critico: Aquellos equipos necesarios para realizar un ensayo o calibracion, incluidos
los equipos para mediciones auxiliares (ejemplo para control de condiciones ambientales),
dentro del alcance de acreditacion y que tienen un efecto significativo en la exactitud o
validez de los resultados de los ensayos, calibraciones y muestreo. (ECA, Politica de

Trazabilidad, 2014)

Error (de medida): Resultado de una medicién menos un valor verdadero del mensurando.



Escala (de un instrumento de medida): Conjunto ordenado de trazos con cualquier
numeracion asociada, que forma parte de un dispositivo indicador de un instrumento de

medida.

Especificaciones: documentos que establecen requisitos.

Evaluacion de la conformidad: Demostracion de que se cumplen los requisitos

especificados relativos a un producto, procesos, sistema, persona u organismo.

Incertidumbre de medida: Parametro, asociado al resultado de una medicion, que
caracteriza la dispersion de los valores que podrian razonablemente ser atribuidos al

mensurando.

Instrumento de medida, aparato de medida: Dispositivo destinado a utilizarse para hacer

mediciones, s6lo o asociado a uno o varios dispositivos anexos.

Manual de Calidad: Documento que proporciona informaciéon coherente, interna y

externamente, acerca del sistema de gestion de la calidad de la organizacion.

Material de referencia: Material o sustancia en el cual uno o mas valores de sus propiedades
son suficientemente homogéneas, estables y bien definidas; para ser utilizado en una
calibracion de un instrumento, la evaluacion de un método de medicion o la asignacion de

valores a un material.

Medicion: Proceso que consiste en obtener experimentalmente uno o varios valores que

pueden atribuirse razonablemente a una magnitud.

Metrologia: Ciencia de las mediciones y sus aplicaciones. La metrologia comprende todos

los aspectos, tanto tedricos como practicos, que se refieren a las mediciones, cualesquiera
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que sean sus incertidumbres, y en cualesquiera de los campos de la ciencia y de la tecnologia

en que tengan lugar

Normalizacién: Actividad que establece, con respecto a problemas actuales o potenciales,
disposiciones de uso comun y continuado, dirigidas a la obtencion del nivel 6ptimo de orden

en un contexto dado.

Organismo de evaluacion de la conformidad (OEC): Se refiere a los laboratorios de
ensayo y calibracion, laboratorios clinicos y organismos de inspeccion. (ECA, Politica de

pruebas de aptitud, 2014)

Patrén: Medida materializada, instrumento de medida, material de referencia o sistema de
medida destinado a definir, realizar, conservar o reproducir una unidad o uno o varios valores

de una magnitud para que sirvan de referencia.

Patrén de referencia: Patron, en general de la més alta calidad metrologica, disponible en
un lugar dado o en una organizacion determinada, del cual se derivan las mediciones

realizadas en dicho lugar.

Planes de Calidad: Documentos que describen como se aplica el sistema de gestion de la

calidad a un producto, proyecto o contrato especifico.
Procedimientos documentados, instrucciones de trabajo y planes: Documentos que
proporcionan informacién sobre como efectuar las actividades y los procesos de manera

coherente.

Proceso: conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactiian, las cuales

transforman elementos de entrada en resultados.
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Producto: resultado de un proceso.

Rango: Es el campo de medida para cualquier nimero de valores que siempre deben estar

entre un limite superior e inferior segiin las especificaciones del instrumento.

Registros: Documentos que proporcionan evidencia objetiva de las actividades realizadas o

resultados obtenidos.

Repetibilidad: Grado de concordancia entre resultados de sucesivas mediciones del mismo
mensurando, mediciones efectuadas con aplicacion de la totalidad de las mismas condiciones

de medida.

Reproducibilidad: Grado de concordancia entre los resultados de las mediciones del mismo

mensurando, mediciones efectuadas bajo diferentes condiciones de medida.

Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.

Sensibilidad: Cociente del incremento de la respuesta de un instrumento de medida por el

incremento correspondiente de la sefial de entrada.

Sistema Internacional de Magnitudes: sistema de magnitudes basado en las siete
magnitudes basicas: longitud, masa, tiempo, corriente eléctrica, temperatura termodinamica,

cantidad de sustancia e intensidad luminosa.

Sistema internacional de Unidades: Sistema de unidades basado en el Sistema
Internacional de Magnitudes, con nombres y simbolos de las unidades, y con una serie de
prefijos con sus nombres y simbolos, asi como reglas para su utilizacion, adoptado por la

Conferencia General de Pesas y Medidas (CGPM).
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Trazabilidad: Propiedad del resultado de una medicion o de un patrén tal que pueda
relacionarse con referencias determinadas, generalmente a patrones nacionales o
internacionales, por medio de una cadena ininterrumpida de comparaciones teniendo todas

las incertidumbres determinadas. (ECA. Politica de Trazabilidad, 2014))

Validacion: La validacion de un método analitico es el proceso de establecer los parametros
y las limitaciones de desempefio del método, asi como de identificar los factores que pueden
influir en el cambio de dichos pardmetros y limitaciones; permite demostrar que el método

es adecuado para el proposito, esto es, para resolver un problema analitico particular.

2.2Calidad

La calidad representa aquellas caracteristicas de producto que satisfacen las necesidades del
cliente. En este sentido, el significado de calidad est4 orientado a los ingresos de la empresa.
El proposito de tal alta calidad es proveer mayor satisfaccion al cliente y asi incrementar
ingresos. Sin embargo, la alta calidad puede representar altos costos. (Juran & Godfrey,
1998).

Calidad también significa “libre de deficiencias™, libertad de errores que requieren que se
haga el trabajo de nuevo (reproceso) o que resultan en fallos de campo, insatisfaccion del
cliente, reclamos de clientes, entre otros. En este caso, el significado de calidad esté orientado

a costo, y asi, usualmente la alta calidad “cuesta menos”. (Juran & Godfrey, 1998).

Para lograr un producto que satisfaga al usuario, la calidad debe ser evaluada con los
resultados obtenidos durante la produccion, por los medios que tenga al alcance la empresa.
Evaluacion que debe ser objetiva y permitir la valoracion del costo-beneficio. Alcanzar los

niveles para obtener el mejor valor del producto al mas bajo costo, esto es optimizar la
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calidad, es una labor muy compleja y subjetiva, pero hay que realizarla con la colaboracion

de todo el personal y por la gestion de la gerencia de la empresa. (Chacon V., 2011).

La informacion sobre la Calidad, se recoge en forma de nimeros sobre una caracteristica del
producto, €l nimero de veces que se repite una cualidad, 1lamada atributo, o bien la medida
de una propiedad, del mismo, denominada variable. El valor en si mismo se denomina

variables de calidad. (Montgomery, 2009).

Las caracteristicas de calidad a menudo son evaluadas con relacion a las especificaciones.
Para la fabricacion de un producto, las especificaciones son las medidas deseadas para las
caracteristicas de calidad de los componentes y subensambles que componen el producto, asi
como los valores deseados para las caracteristicas de calidad en el producto final.

(Montgomery, 2009).

2.3Control de Calidad

El Control es la funcién que actia a través de la medicion del desempefio, la informacion y
la planeacion, para dirigir las actividades de un sistema productivo o de servicios hacia las

metas previstas por la empresa y la satisfaccion del usuario. (Chacon V., 2011).

El proposito del Control de la Calidad del producto, obtenido por un proceso industrial, en
principio, es mantener el producto en niveles aceptables de la calidad para el comprador;
también es la funciéon de mantener las condiciones del proceso para alcanzar:

e Las variables de calidad en un nivel especifico, esto es llamado calidad meta;

e La variabilidad de las mismas alrededor del nivel meta, lo mas bajo que sea factible

a nivel econOmico;
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e En el caso de un atributo, mantener un minimo posible de la cantidad de producto no
conforme, defectuoso, o de las no conformidades, los defectos por unidad de

producto;

o Establecer, en un conjunto de actividades o medios para el mantenimiento, el
aseguramiento y mejoramiento de la Calidad de los productos o servicios, asi como

su aptitud para el uso y la satisfaccion del usuario;

e Procurar una relacion costo-calidad, de tal forma que sea razonable (u 6ptima) y
propende a que toda la empresa haga lo que debe hacer, bien desde el principio, para

satisfacer al usuario. . (Chacon V., 2011):

El control de la Calidad es la gestion que utiliza la informacion generada por el
comportamiento del producto y se realiza a través de cada una de las actividades de la
empresa fabril, con el proposito de que el producto o servicio alcance la calidad que se

propuso como meta y la satisfaccion plena del usuario. (Chacon V., 2011).

2.4 Auditoria de calidad

La auditoria es un examen critico que se realiza con el fin de evaluar la eficacia y eficiencia
de una seccion, un organismo, una entidad, etc. Es un proceso sistematico, independiente y
documentado para obtener evidencias y evaluarlas de manera objetiva con el fin de

determinar la extension en que se cumplen los criterios. (Cenobio J., 2006).
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Se utiliza para determinar el grado en que se han alcanzado los requisitos del sistema de
gestion de calidad. Los hallazgos de las auditorias se usan para evaluar la eficacia del sistema

de gestion de calidad y para identificar oportunidades de mejora. (Cenobio J., 2006).

Es también un examen metddico e independiente con el fin de determinar si las actividades
y los resultados de calidad satisfacen a las disposiciones preestablecidas y si estas
disposiciones son aplicadas de manera eficaz y son aptas para alcanzar los objetivos, tales

CcoOmo:

o Comprobar el establecimiento de un sistema de calidad segin una norma de
referencia.

e Comprobar la implantacion de dicho sistema.

o Comprobar la operatividad y efectividad del sistema implantado.

o Identificar las posibles inconformidades respecto al sistema de calidad establecido.

o Definir las acciones correctivas necesarias para subsanar los puntos débiles,

carencias y deficiencias detectadas. (Cenobio J., 2006)

Estos objetivos pueden estar basados en consideracion a lo siguiente:

= Prioridades de la gerencia.

» Intenciones comerciales y de otros negocios.

» Caracteristicas de procesos, productos y proyectos y cualquier cambio en estos.

= Requisitos del sistema de gestion.

= Requisitos legales y contractuales y otros requisitos a los que la organizacion esté
comprometida.

= Necesidad de evaluacion de proveedor.

= Necesidades y expectativas de las partes interesadas, incluyendo clientes.
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= Nivel de desempefio del auditado, reflejado en la ocurrencia de fallas o incidentes o
quejas de clientes;

= Riesgos para el auditado.

= Resultados de auditorias previas.

= Nivel de madurez del sistema de gestion a ser auditado. (ISO 19011:2011, 2011)

El objetivo es hacer cumplir los requerimientos regulatorios, mejorar el sistema de calidad,
facilitar y proveer entrenamiento de la compafiia y asi prepararse para las auditorias internas.
Deben ser consideradas como una oportunidad para que la direccidon se pregunte como

marchan las cosas. (Cenobio J., 2006).

Una organizacion que necesita llevar a cabo una auditoria debera establecer un programa de
auditoria que contribuya a la determinacién de la efectividad del sistema de gestion del
auditado. El programa de auditoria puede incluir auditorias que tengan en cuenta una o mas
normas de sistemas de gestion ya sean llevadas a cabo por separado o en combinacion. (ISO

19011:2011, 2011)

La alta gerencia debera asegurar que los objetivos del programa de auditoria se hayan
establecido y asignar una o mas personas competentes para gestionar el programa de
auditoria. El alcance de un programa de auditoria deberia estar basado en el tamafio y
naturaleza de la organizacién a ser auditada, asi como en la naturaleza, funcionalidad y
complejidad y el nivel de madurez del sistema de gestion que se va a auditar. Se deberia dar
prioridad a asignar los recursos del programa de auditoria para auditar aquellos temas de
mayor significancia dentro del sistema de gestion. Estos pueden incluir las caracteristicas
clave de calidad del producto o los peligros relacionados a salud y seguridad o aspectos

ambientales significativos y su control. (ISO 19011:2011, 2011)
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La implementacion del programa de auditoria debera ser monitoreada y medida para asegurar
que se han alcanzado los objetivos trazados. El programa de auditoria deberia ser revisado
para identificar posibles mejoras. (ISO 19011:2011, 2011)

Para todo este proceso, el que juega un papel preponderante es el auditor, que es la persona
capacitada para hacer auditorias, el cual debe tener un juicio critico y objetivo. (Cenobio J.,

2006).

La figura 2.1 muestra cudles deberin ser las formas de actuar:

Ponerse en lugar

del auditado Cintcicusan
Prepararze exs ot ar habl
&0 co:fd.wmnt: los heches A
Saber
escuchar Preguntar para
Provocar rezpuestas
ampliaz
Crear un clima de P
trabxo en equipo T ciilskon
obpetivos
Recapacitar antes
de decidir Discrepar 21

€2 necesano

Figura 2.1. Actitudes del auditor para no perturbar las relaciones de trabajo.
(Fuente: Cenobio J., 2006).

Para ejecutar una auditoria, se deberan tener en cuenta los pasos que se muestran a
continuacion; sin embargo, la secuencia puede diferir dependiendo del auditado, los procesos

y otras circunstancias especificas de la auditoria (Cenobio J., 2006):
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A. Planificacion:

e Preparacion del plan de auditoria.
e Objetivo, alcance.
o Nommas aplicables, area(s) afectada(s).
e Cuestionario.
e Fecha prevista de realizacion.
e Anadlisis de la documentacion para que el auditor prepare el cuestionario.
e Envio del plan a los responsables de las areas a auditar, con suficiente
antelacion para:
— Confirmar fechas, comentarios.

— Conocimiento del contenido por parte del auditado.

B. Preparacion:

e Estudio de la documentacion especifica y de cualquier otra relacionada.

o Estudio de informes de auditorias anteriores (si los hay) y de acciones de
mejora relacionadas con el alcance de la auditoria.

e Preparacion de la guia de auditoria, en la que deben figurar los requerimientos

que deben ser evaluados.

C. Realizacion:

e Presentacion inicial.

e Informacion al auditado del objeto de la auditoria.

e Recordatorio de la planificacion.

o Presentacion al auditor de las personas que le acompafiaran durante la

auditoria.
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e Ejecucion de la auditoria.

D. Informe:

e El informe final de la auditoria interna debe contener:
e Portada:
— Titulo de la auditoria y nimero.
— Fecha de realizacion.
— Firma del auditor.
— Distribucion.
e Introduccion:
— Objeto y alcance de la auditoria.
— Conclusion general.
e Informe:
— Generalidades.
— Puntos débiles detectados.
— Recomendaciones / acciones correctoras.

— Respuesta del auditado.

E. Distribucion:

Comentados los resultados de la auditoria con los auditados, aceptadas y firmadas
las recomendaciones por los responsables de implantacion, se procede a su
distribucion:

— Directores de las areas auditadas.

— Coordinador de calidad de las areas auditadas.

— Director de calidad.

— Responsables de las areas auditadas.
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F. Recomendaciones:

Son acciones correctivas o de mejora propuestas por el auditor, negociadas y
aceptadas por el auditado, para dar solucion y/o respuesta a los puntos débiles o
de mejora detectados en la auditoria. Las recomendaciones se redactan en un
impreso disefiado al efecto, en el que queda identificada la auditoria origen de la
misma. Este documento es firmado por el responsable de implantar la

recomendacion, indicando la fecha de implantacion prevista.

2.5Sistema de Gestion de la Calidad (SGC)

La gestion de una organizacion consiste en las actividades coordinadas para dirigir y
controlar una organizacion, mientras que el sistema de gestion seria el sistema para establecer
la politica y los objetivos y para lograr dichos objetivos. En otros términos, el sistema de
gestion de una organizacion es el conjunto de elementos (estrategias, objetivos, politicas,
estructuras, recursos y capacidades, métodos, tecnologias, procesos, procedimientos, reglas
e instrucciones de trabajo) mediante el cual la direccion planifica, ejecuta y controla todas

sus actividades para el logro de los objetivos preestablecidos. (Camison C., 2006).

El sistema de gestion de una organizacion comprende diversos sistemas de gestion para areas
especializadas, es decir, para la planificacion, la ejecucion y el control de una parte de sus
actividades, que estan entre si relacionados y coordinados por las directrices del sistema de

gestion global. (Camison C., 2006).

En este sentido, la British Standard Institution (1996) considera que un sistema de gestion se
puede definir como «una composicion, a cualquier nivel de complejidad, de personas,
recursos, politicas y procedimientos que interactian de un modo organizado para asegurar

que se lleva a cabo una tarea determinada o para alcanzar y mantener un resultado
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especifico». Por tanto, cabe distinguir sistemas para la gestion de la calidad, sistemas de
gestion medioambiental, sistemas de gestion de la prevencion de riesgos laborales, sistemas
de gestion de la responsabilidad social, y muchos otros. La eficacia de cada uno de estos
sistemas, asi como de su conjunto, estd inexorablemente ligada a la integracion de cada uno
en el sistema general de gobierno de la organizacion, buscando las sinergias y la

optimizacion de la toma de decisiones. (Camison C., 2006).

Siguiendo la antigua definicion ofrecida por la norma ISO 9000.1:1994, un SGC es el
conjunto de actividades, estructuras de organizacion de responsabilidades (plasmadas en un
organigrama), recursos y capacidades, métodos, tecnologias (especialmente soportes de
informacién y conocimiento), procesos, procedimientos, reglas e instrucciones de trabajo,
diseflados para apoyar a la direccion en la conduccion de la politica y los programas de
calidad de la organizacion con el fin de alcanzar de manera eficaz y eficiente los objetivos

de calidad establecidos. (Camis6n C., 2006).

Para conducir y operar una organizacién en forma exitosa se requiere que ésta se dirija y
controle en forma sistematica y transparente. Se puede lograr el éxito implementando y
manteniendo un sistema de gestion que esté disefiado para mejorar continuamente su
desempefio mediante la consideracion de las necesidades de todas las partes interesadas. La
gestion de una organizacion comprende la gestion de la calidad entre otras disciplinas de

gestion. (ISO 9000:2005, 2005)

Se han identificado ocho principios de gestion de la calidad que pueden ser utilizados por la
alta direccion con el fin de conducir a la organizacidon hacia una mejora en el desempeiio.
(ISO 9000:2005, 2005):

a) Enfoque al cliente: Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto
deberian comprender las necesidades actuales y futuras de los clientes, satisfacer los

requisitos de los clientes y esforzarse en exceder las expectativas de los clientes.
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b)

d)

2

h)

Liderazgo: Los lideres establecen la unidad de propésito y la orientacion de la
organizacion. Ellos deberian crear y mantener un ambiente interno, en el cual el
personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la

organizacion.

Participacion del personal: El personal, a todos los niveles, es la esencia de una
organizacion, y su total compromiso posibilita que sus habilidades sean usadas para

el beneficio de la organizacion.

Enfoque basado en procesos: Un resultado deseado se alcanza mas eficientemente

cuando las actividades y los recursos relacionados se gestionan como un proceso.

Enfoque de sistema para la gestion: Identificar, entender y gestionar los procesos
interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y eficiencia de una

organizacion en el logro de sus objetivos.

Mejora continua: La mejora continua del desempefio global de la organizacion

deberia ser un objetivo permanente de ésta.

Enfoque basado en hechos para la toma de decision: Las decisiones eficaces se

basan en el analisis de los datos y la informacion.

Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: Una organizacion y sus
proveedores son interdependientes, y una relacion mutuamente beneficiosa aumenta

la capacidad de ambos para crear valor.

El SGC es el medio que las organizaciones utilizan para poner en practica el enfoque de
Gestion de la Calidad que la direccion ha adoptado. La definicion e implantacion de un SGC
segun el enfoque de aseguramiento de la calidad se basa en las directrices establecidas por

los modelos normativos para la Gestion de la Calidad. Estos son normas comunmente
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aceptadas para el disefio € implantacion de un SGC, que permiten ademas su certificacion
tras ser auditado por una entidad acreditada. Los modelos normativos son, pues, herramientas
que permiten planificar, sistematizar, documentar y asegurar los procesos de negocio de una

organizacion. (Camisén C., 2006).

Cabe precisar que los modelos normativos de gestion de la calidad, como las normas ISO
9000, son modelos de gestion de la calidad y no estandares de producto. Es decir, las normas
citadas no indican cuéles han de ser los requisitos del producto, ni aseguran que la empresa
vaya a elaborar productos de calidad. Simplemente son especificaciones organizativas que
indican como definir € implantar patrones de conducta en todas las areas y departamentos de
la empresa, y como controlar todos los factores que potencialmente pueden afectar a la
calidad del producto, asegurando un funcionamiento sistematico en las actividades

relacionadas con la calidad. (Camisén C., 2006).

Los elementos que componen un SGC son todas las directrices necesarias para el
establecimiento, la implantacion y la mejora continua de aquellos procedimientos, con el

objetivo de asegurar la satisfaccion de los requisitos del cliente. (Camison C., 2006).

Los sistemas de gestion de la calidad pueden ayudar a las organizaciones a aumentar la
satisfaccion de sus clientes. El enfoque a través de un sistema de gestion de la calidad anima
a las organizaciones a analizar los requisitos del cliente, definir los procesos que contribuyen
al logro de productos aceptables para el cliente y a mantener estos procesos bajo control. Un
sistema de gestion de la calidad puede proporcionar el marco de referencia para la mejora
continua con objeto de incrementar la probabilidad de aumentar la satisfaccion del cliente y
de otras partes interesadas. Proporciona confianza tanto a la organizaciéon como a sus clientes,
de su capacidad para proporcionar productos que satisfagan los requisitos de forma

coherente. (ISO 9000:2005, 2005)
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Un enfoque para desarrollar € implementar un sistema de gestion de la calidad comprende

diferentes etapas tales como:

a)
b)

c)

d)

g)
h)

Determinar las necesidades y expectativas de los clientes y de otras partes interesadas.
Establecer la politica y objetivos de la calidad de la organizacion.

Determinar los procesos y las responsabilidades necesarias para el logro de los
objetivos de la calidad.

Determinar y proporcionar los recursos necesarios para el logro de los objetivos de la
calidad.

Establecer los métodos para medir la eficacia y eficiencia de cada proceso.

Aplicar estas medidas para determinar la eficacia y eficiencia de cada proceso.
Determinar los medios para prevenir no conformidades y eliminar sus causas.
Establecer y aplicar un proceso para la mejora continua del sistema de gestion de la
calidad. (ISO 9000:2005, 2005)

La Figura 2.2 ilustra el sistema de gestion de la calidad basado en procesos descrito en la

familia de normas ISO 9000. Esta ilustracién muestra que las partes interesadas juegan un

papel significativo para proporcionar elementos de entrada a la organizacion. El seguimiento

de la satisfaccion de las partes interesadas requiere la evaluacion de la informacion relativa

a su percepcion de hasta qué punto se han cumplido sus necesidades y expectativas. (ISO

9000:2005, 2005)
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Figura 2.2. Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos. (Fuente:
ISO 9000:2005, 2005)

2.6, Qué es la Acreditacion?

Para que una organizacion goce del reconocimiento necesario para otorgar certificaciones u
homologaciones, debe a su vez ella misma poseer un certificado de acreditacion que atestigiie
su capacidad. La acreditacion es un mecanismo de aseguramiento de los planes de
certificacion u homologacion por terceras partes independientes. La acreditacion de una
entidad de evaluacion de conformidad es voluntaria en la mayoria de los paises, al igual que
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la certificacion por una empresa de sus sistemas de gestion, pero la confianza externa requiere

hoy en dia inevitablemente que pase por este trance. (Camison C., 2006).

La acreditacion es la “atestacion de tercera parte relativa a un organismo de evaluacion de
la conformidad que manifiesta la demostracion formal de su competencia para llevar a cabo
tareas especificas de evaluacion de la conformidad’. Los requisitos en base a los cuales los
distintos tipos de OEC son acreditados se encuentran publicados en normas internacionales

especificas. (OAA, 2014).

La acreditacion es principalmente una herramienta Util, econémica y confiable, destinada a
generar confianza en los resultados de las certificaciones, inspecciones, ensayos y
calibraciones, dando respaldo de confiabilidad, integridad y competencia técnica a los
organismos de evaluacion de la conformidad. Sumado a esto, genera y circula informacion
confiable referente a las declaraciones de la conformidad incrementando la confianza entre
las partes involucradas (agentes econdmicos, autoridades). A consecuencia de todo esto,

reduce el oportunismo y los costos de transaccion (Guerreiro, 2009).

El propio organismo de acreditacion deber ser competente en la actividad que desempefa y
debe asegurar imparcialidad en el proceso de evaluacion y acreditacion. Los organismos de
acreditacion se encuentran situados en la cima de la cadena de evaluacion de la conformidad
y como tal tienen como objetivo dar credibilidad y confiabilidad a los sistemas de evaluacion
de la conformidad implementados en sus paises de origen. Los organismos de acreditacion
deben estar organizados de forma tal de asegurar la imparcialidad en las decisiones y la
competencia de su personal interno, de sus evaluadores y especialistas que participan en las
evaluaciones y que tienen un papel preponderante en la confirmacion de la capacidad de los

laboratorios, agregando valor técnico a todo el proceso (de Oliveira Couto, 2004).

La acreditacion es una forma de crear confianza en el trabajo y en los hallazgos de los

laboratorios de ensayos y de calibracion y en las entidades de inspeccion y certificacion. La
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acreditacion tiene un periodo de vigencia e incluye medidas de monitoreo. Facilita el
reconocimiento mutuo de las declaraciones de conformidad y promueve el comercio
internacional. La acreditacion reduce los riesgos para las empresas y sus clientes al asegurar
que las entidades acreditadas son competentes para llevar a cabo el trabajo que se les
encomienda. (Sanetra C., 2007).

En Costa Rica es el Ente Costarricense de Acreditacion (ECA) quien establece el
procedimiento y lineamientos que administran el proceso de acreditacion de las normas ISO
(Los pasos necesarios para la acreditacion se muestran en la figura 2.3, comenzando por la
base de la piramide).

Figura 2.3. Proceso de acreditacion en Costa Rica. (Fuente: elaboracion propia basada
en ECA, 2015)

A continuacion se detalla este procedimiento (ECA, 2014):
- Solicitud: Cuando un organismo de evaluacion de la conformidad (OEC) desea

acreditarse por primera vez o desea acreditar un tipo de actividad de acreditacion
diferente, debe presentar una solicitud inicial.
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Admisibilidad técnica de la solicitud: La admisibilidad es el resultado del analisis
de la solicitud entregada por el OEC por parte del Comité Asesor con su aceptacion
de la propuesta de Equipo Evaluador.

Evaluacion: El Equipo Evaluador, durante las evaluaciones debe verificar el
cumplimiento de los requisitos de la norma de acreditacion que aplica y los criterios
y requisitos establecidos adicionales que se hayan definido en cada esquema o

programa de acreditacion.

El objetivo de la evaluacion (tanto documental como en el sitio) es determinar la
conformidad del sistema de gestion y competencia técnica con respecto a los criterios

de acreditacion.

Durante el proceso de evaluacion se pueden encontrar hallazgos de la revision de
documentos, registros, producto de las entrevistas y las actividades de testificacion.

Los hallazgos se clasifican como:

a) No conformidad: incumplimiento de los criterios de acreditacion.

b) Oportunidad de mejora: Cualquier situacion que, a juicio del equipo
evaluador, que puede dar lugar a una desviacion en el futuro o situaciones que,
aun cumpliendo con los requisitos de la norma, tengan un evidente potencial

de mejora.
Toma de Decision: Finalizadas las actividades de verificacion para los procesos

iniciales, ampliaciones, reevaluacion y extraordinarias, se procede con el proceso de

toma de decision.
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La Comision de Acreditacion es el 6rgano colegiado encargado de tomar la decision

sobre la acreditacion.

2.7 Ente Costarricense de Acreditacion (ECA)

El ECA se cre6 en 2002 bajo la Ley 8279 “Sistema Nacional para la Calidad", publicada el
21 de mayo en La Gaceta numero 96. Es una entidad publica de caracter no estatal y es el
unico ente competente con potestad para emitir las acreditaciones a nivel nacional, en las
areas de laboratorios de ensayo y calibracion, laboratorios clinicos, organismos de
inspeccion, organismos de certificacion y organismos validadores/verificadores de gases de
efecto invernadero, contribuyendo asi, a mejorar la calidad y la productividad de empresas e

instituciones en sus productos, bienes y servicios. (ECA, 2014).

Su mision es la de respaldar la competencia técnica y credibilidad de los entes acreditados,
para garantizar la confianza del Sistema Nacional para la Calidad; ademas, asegurar que los
servicios ofrecidos por los entes acreditados mantengan la calidad bajo la cual fue reconocida
la competencia técnica, asi como promover y estimular la cooperacion entre ellos. Y su
politica de calidad se expresa en un compromiso en la oferta de servicios de evaluacion de la
conformidad, cumpliendo con los requisitos de las normas, guias y lineamientos nacionales
e internacionales, la transparencia, confidencialidad, competencia técnica, imparcialidad, no
discriminacion e independencia, capacitando permanentemente a todos los integrantes del

sistema de acreditacion del ECA y salvaguardando los intereses nacionales. (ECA, 2014)
En la planificaciéon nacional el ECA opera dentro del Sector de Ciencia, Tecnologia e

Innovacioén, cuya rectoria estd a cargo del Ministerio de Ciencia, Tecnologia y

Telecomunicaciones (MICITT). Sus actividades coadyuvan al desarrollo econémico y social,
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sostenibilidad ambiental, salud ptblica y proteccion del consumidor, fomentando una cultura

nacional para la calidad. (ECA, 2014).

A la organizacion se le encargé la mision de mantener la confianza y la credibilidad en el
Sistema Nacional para la Calidad (SNC) y que encuentra sus principios en los términos de
referencias, normas, codigos y acuerdos internacionales relacionados a cada area de aquel, a
partir del respaldo de la competencia técnica y aseguramiento de la calidad en los servicios
ofrecidos por los entes acreditados. Con el reconocimiento de la calidad se promueve la
cooperacion de los entes dentro del sistema. Para llevar a cabo los procedimientos de
acreditacion de laboratorios de ensayo y calibracion, organismos de inspeccion, organismos

de certificacion y otros afines, el ECA cumple con las siguientes funciones:

e Acreditar previo cumplimiento de los requisitos, conforme a las buenas practicas

internacionales.

o Estimular la acreditacion en todos los ambitos tecnologicos y cientificos del pais.

e Garantizar la competencia técnica y credibilidad de los entes acreditados. Para ello,
podra realizar las investigaciones y ordenar las medidas cautelares que considere

necesarias, incluso la suspension temporal de la acreditacion.

e Resolver, previo cumplimiento del debido proceso, las denuncias que, en materia de

su competencia, se presenten contra los entes acreditados.
e Promover la suscripcion de convenios de reconocimiento mutuo y otros instrumentos

de entendimiento que propicien el reconocimiento de la acreditacion otorgada por €1

ante organos de acreditacion similares.
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o Participar en las instancias internacionales de acreditacion. (ECA, 2014).

El ECA ejerce su gestion administrativa y comercial con absoluta independencia y se guia
exclusivamente por las decisiones de su Junta Directiva, basadas en la normativa
internacional. La Junta actia conforme a sus criterios, dentro de la Constitucion, las leyes y
los reglamentos pertinentes en procura del desarrollo y la eficiencia en sus funciones. E1 ECA
se rige por las disposiciones de esta Ley y su Reglamento. El ultimo reglamento publicado

en la Gaceta nimero 94 del 19 de Mayo de 2014. (ECA, 2014).

El ECA tiene sus acreditaciones reconocidas internacionalmente por los méximos foros
mundiales de acreditacion, como el Foro Internacional del Acreditacion (IAF), la
Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC) y la Cooperacion

Interamericana de Acreditacion (IAAC). (ECA, 2014).

2.81ISO/IEC 17025:2005

La ISO, creada en 1946, es el organismo encargado de promover el desarrollo de normas
internacionales de fabricacién, comercio y comunicacion para todas las ramas industriales,

con excepcion de la eléctrica y la electronica. (Cenobio J., 2006).

El Instituto Britanico de Normas fue el que le dio el soporte a la estructura de la organizacion
de la ISO, ya que se tomé como base para poder estructurar la organizacion otorgando,
también, la estructura de control y elaboracion de las normas, para lo cual proporcioné las
que ya tenia realizadas y en aplicacion dentro de su pais, siendo éstas retomadas por los
miembros de la organizacion para su evaluacion, dando como resultado la primera version

de la ISO 9000. (Cenobio J., 2006).
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La ISO esta compuesta por delegaciones gubernamentales y no gubernamentales que
representan a mas de 100 paises subdivididos en una serie de miembros, encargados de

desarrollar las guias que contribuirdn al mejoramiento. (Cenobio J., 2006).

La ISO/IEC 17025:2005 especifica los requisitos generales de competencia para llevar a cabo
ensayos y/o calibraciones, incluido el muestreo. Cubre los ensayos y calibraciones realizados
utilizando métodos normalizados, métodos no normalizados y métodos desarrollados en el

laboratorio. (ISO, 2015).

Es aplicable a todas las organizaciones que realizan ensayos y/o calibraciones. Estos
incluyen, por ejemplo, laboratorios de primera, segunda y tercera persona, y los laboratorios
donde las pruebas y/o formas de calibracion parten de la inspeccion y certificacion de

productos. (ISO, 2015).

La ISO/IEC 17025:2005 es aplicable a todos los laboratorios independientemente de la
cantidad de personal o la extension del &mbito de aplicacion de las pruebas y/o actividades
de calibracion. Cuando un laboratorio no realiza una o varias de las actividades contempladas
en la norma ISO / IEC 17025: 2005, como la toma de muestras y el disefio/desarrollo de

nuevos métodos, los requisitos de dichas clausulas no se aplican. (ISO, 2015).

La ISO/IEC 17025:2005 es para €l uso de los laboratorios en el desarrollo de su sistema de
gestion de calidad, administrativos y técnicos operaciones. Los clientes del laboratorio, las
autoridades reguladoras y los organismos de acreditacion también pueden usarlo en la
confirmacion o el reconocimiento de la competencia de los laboratorios. La norma ISO/IEC
17025:2005 no esta destinado a ser utilizado como la base para la certificacion de los

laboratorios. (ISO, 2015).

El cumplimiento de los requisitos reglamentarios y de seguridad en el funcionamiento de los

laboratorios no estan cubiertos por la norma ISO/IEC 17025:2005. (ISO, 2015).
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de los objetivos de este proyecto, lo que disminuy6 considerablemente la cantidad de tiempo

disponible para invertir en su realizacion.

Por su parte entre los factores que facilitaron la elaboracion de este proyecto, de primero se
tiene lo que fue un nivel avanzado en el manejo del idioma inglés, siendo esta una compatfiia
originaria de los Estados Unidos la cual tiene establecidas un gran nimero de sedes alrededor
del mundo, muchas veces el inglés es la lengua comin para muchos de los aspectos
relacionados al ambiente laboral, como procedimientos, registros, cursos € interacciones
interpersonales. Otro factor importante fue la accesibilidad y disponibilidad del personal de
la planta a brindar su ayuda cuando esta se le solicito, siempre estuvieron dispuestos a brindar
su tiempo y conocimiento durante el periodo de ejecucion de este proyecto. Por tltimo, los
conocimientos adquiridos a través mis estudios universitarios como estudiante de la carrera
de ingenieria quimica me permitieron tener un mejor dominio de los temas relacionados al
trabajo realizado en el laboratorio (ensayos y mediciones), asi como de los temas
relacionados a los requisitos de la norma y las politicas del ECA (incertidumbre, trazabilidad,
validacion, etc.), lo cual facilité que la investigacion se llevara de una manera mucho mas

fluida.

3.2 Etapas de la metodologia

Este proyecto se realiza con el objetivo de evaluar la situacion y preparacion actual segin los
requisitos de la norma INTE-ISO/IEC 17025:2005 y desarrollar una propuesta metodologica
para alcanzar la acreditacion en el Laboratorio de pruebas de materia prima de la empresa
Boston Scientific Costa Rica, ubicada en el Coyol de Alajuela, en base a esta norma. Para
lograrlo se utilizé una metodologia que se puede dividir en seis etapas, las cuales se citan a

continuacion:

1. Revision bibliografica de la literatura.

2. Revision de los procedimientos de calidad y observacion del trabajo del laboratorio.
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Comprobacion del nivel de cumplimiento de los requisitos.

4. Establecimiento de una propuesta sobre un plan metodologico con el conjunto de
acciones necesarias para lograr la acreditacion.

5. Creacion del cronograma que delimite el tiempo requerido para ejecutar las acciones
correctivas

6. Proposicion del presupuesto necesario para lograr la acreditacion.

3.2.1 Reyision bibliografica de la literatura.

Se realiz6 la revision bibliografica referente a los temas de calidad, control de calidad,
acreditacion, auditoria de calidad, sistema de gestion, ISO/IEC 17025:2005 y sobre el Ente
Costarricense de Acreditacion. Ademés se hizo un compendio de definiciones que se

consideran apropiados debido a los temas tratados a lo largo de este proyecto.

3.2.2 Reyision de los procedimientos de calidad y observacion del trabajo
del laboratorio.

Se utiliz6 la norma INTE ISO/IEC 17025:2005 “Requisitos generales para la competencia
en los laboratorios de ensayo y calibracion”, que se estudié por completo para familiarizarse
con los temas y requisitos que ella trata. Se hizo lo mismo con las politicas del ECA
concernientes a: “trazabilidad”, “criterios para la participacion en ensayos/pruebas de aptitud
y otras comparaciones para los laboratorios”, “incertidumbre de las mediciones™ y validacion
de métodos”. Hecho esto, se buscaron las normas, guias, notas, reglamentos, registros y

procedimientos existentes en la empresa referentes a los temas tratados en la norma y las

politicas de ECA.
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Asi también el postulante trabajé como ingeniero de calidad en el laboratorio por un afio. En
ese tiempo revisd aspectos como: desempefio del personal del laboratorio, procedimientos,
sistemas relacionados a la calidad, manejo de informacién y documentacion y otros. Este

trabajo permitié hacer un diagnéstico del nivel de cumplimiento mas acertado.

3.2.3 Comprobacion del nivel de cumplimiento de los requisitos.

Uno a uno se analiza el nivel de cumplimiento relativo a los requisitos de la norma y las
politicas de ECA, basandose en lo encontrado en la documentacion de la planta y lo

observado durante el tiempo que se trabajo en el laboratorio.

3.2.4 Establecimiento de una propuesta sobre un plan metodolégico con el
conjunto de acciones necesarias para lograr la acreditacion.

Una vez identificados los incumplimientos presentes en el laboratorio, se establece el
conjunto de acciones, utilizando las habilidades y conocimientos propios de un profesional
en ingenieria, que se considera necesarias y suficientes para alcanzar el 100% del

cumplimiento de los requisitos de la norma y politicas de ECA

3.2.5 Creacion del cronograma que delimite el tiempo requerido para
ejecutar las acciones correctivas.

Fundamentadas las acciones correctivas, se establece el cronograma para la ejecucion de cada
una de ellas mediante el uso de un diagrama de Gantt. El tiempo requerido para cada tarea se

determind de acuerdo a la complejidad que representa cada labor y a la experiencia personal
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referente a la modificacion de la documentacion y elaboracion de procedimientos obtenida a

partir del tiempo que se trabaj6 en la empresa.

3.2.6 Proposicion del presupuesto necesario para lograr la acreditacion.

Inicialmente se establece cuales son las partes del proceso que necesitan de inversion

monetaria para poder ejecutarse, ya con esto, se busca la informacién necesaria para realizar

el calculo del presupuesto:

En el caso del presupuesto debido al recurso humano, se hace un sugerencia de los
salarios basada en el la informacién obtenida durante el tiempo de trabajo en la

empresa.

En el caso del presupuesto debido a la calibracion del equipo, se consulta la base de
datos del ECA en busqueda de laboratorios acreditados cuyo alcance cubra los rangos
de medicion para las inspecciones requeridas por este proyecto. Una vez identificados
los laboratorios se les contacta directamente, sea via email, o via telefonica, y se les

pide una cotizacion por la calibracion de los equipos.

En el caso del presupuesto debido a pruebas/ensayos interlaboratorios, se consultan
las bases de datos sefialadas en la “Politica y criterios para la participacion en
ensayos/pruebas de aptitud y otras comparaciones para los laboratorios” del ECA
sobre agentes proveedores de ronda, se identifican los pruebas adecuadas para el tipo
de inspecciones segun el alcance de este proyecto, y se contacta directamente a las

agencias organizadoras de las pruebas para solicitar una cotizacion.

38



e En el caso del presupuesto debido al ente acreditador, la informacién se obtiene
directamente de la documentacion oficial, e informacion en el sitio web oficial del

ente costarricense de acreditacion
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4.3 Criterios de la evaluacion

Se comprueba el nivel de cumplimiento de cada uno de los requisitos, segiin lo impuesto por:

- INTE-ISO/IEC 17025:2005: Requisitos generales para la competencia de los

laboratorios de ensayo y de calibracion.

- ECA: Politica para la participacion en ensayos/pruebas de aptitud y otras

comparaciones. (Ver. 04)
- ECA: Politica de trazabilidad. (Ver 05)
- ECA: Politica de validacién de métodos. (Ver. 03)

- ECA: Politica de incertidumbre de las mediciones. (Ver. 03)

4.4 Fechas que comprende la evaluacion

El proceso de evaluacion del nivel de cumplimiento de los requisitos se realizo a lo largo de

un periodo de un afio, entre el 27 de enero del 2014 al 27 de enero el 2015.
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4.5 Resultados de la evaluacion

4.5.1 ISO/IEC 17025:2005: Requisitos relativos a la Gestion

Organizacion (requisito 4.1)

Requisito 4.1.1:
El laboratorio o la organizacion de la cual es parte, debe ser una entidad con responsabilidad

legal.

Nivel de cumplimiento:
- La empresa de la cual el laboratorio forma parte consta con una cedula juridica que
le brinda una identidad y responsabilidad legal, al ser una extension de la empresa, el
laboratorio también cuenta con identidad y responsabilidad legal. Por ende, este

requisito se cumple completamente.

Requisito 4.1.2:

Es responsabilidad del laboratorio realizar sus actividades de ensayo y de calibracion de
modo que se cumplan los requisitos de esta Norma Internacional y se satisfagan las
necesidades de los clientes, autoridades reglamentarias u organizaciones que otorgan

reconocimiento.

Nivel de cumplimiento:
- Se lleva a cabo este analisis para determinar con cuales aspectos de la norma INTE-
ISO-IEC 17025 y de las politicas de ECA el laboratorio de ensayos cumple a
cabalidad.
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En cuanto a material legal, a nivel nacional cumple con todos los requisitos
establecidos por el ministerio de salud y con el pago de cargas sociales; a nivel
internacional, cumple con todos los requerimientos y cuenta con los permisos
necesarios para la produccion y distribucion de esta clase de dispositivos en cada uno

de los paises donde se vende el producto.

Los requisitos relacionados a la realizacion de los ensayos, requeridos por ¢l cliente,
estan documentados en el procedimiento “Corporate SOP Risk Based Incoming
Acceptance”. Es obligacion del laboratorio cumplir con estos requisitos, y la
capacidad que tiene para lograrlo se refleja en los resultados de las auditorias internas

a las que el laboratorio se somete periddicamente.

Por ende este requisito se cumple completamente.

Requisito 4.1.3:

El sistema de gestion debe cubrir el trabajo realizado en las instalaciones permanentes del

laboratorio, en sitios fuera de sus instalaciones permanentes o en instalaciones temporales o

moviles asociadas.

Nivel de cumplimiento:

Toda la planta (incluida las instalaciones permanentes del laboratorio, que es donde
se realizan todas las actividades de ensayo) estd bajo el mismo sistema de gestion de
calidad corporativo basado en la norma ISO 13485 para dispositivos médicos, que
incluye al laboratorio pero no es especifico para €l. El manual de calidad que rige
sobre el laboratorio actualmente es el manual de calidad corporativo que es utilizado
por todas las plantas alrededor del mundo que forman parte de la compaifiia pero no
aborda todos los aspectos requeridos por la norma ISO/IEC 17025:2005. En dicho

manual no se hace referencia especifica al laboratorio objetivo de este analisis, ni al
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trabajo realizado en €], mas alld de una frase que especifica que el criterio de
aceptacion del material para los componentes entrantes se determina mediante
procedimientos de seleccion y aplicabilidad de controles basados en la evaluacion de
riesgo por componente. Sin embargo el procedimiento principal del laboratorio si
cubre explicitamente los aspectos primordiales del trabajo que se realiza en el
laboratorio, este procedimiento tiene como propdsito brindar instrucciones al
personal del laboratorio sobre la extraccion de muestras, manejo de material no
conforme, liberacion del material hacia la produccion, y en general: el manejo de la
materia prima en el area del laboratorio. Por ende, este requisito se cumple

completamente.

Requisito 4.1.4:

Si el laboratorio es parte de una organizacion que desarrolla actividades distintas de las de

ensayo o de calibracion, se deben definir las responsabilidades del personal clave de la

organizacion que participa o influye en las actividades de ensayo o de calibracion del

laboratorio, con el fin de identificar potenciales conflictos de intereses.

Nivel de cumplimiento:

Los deberes y responsabilidades de las personas encargadas de regir el sistema de
calidad en el laboratorio, digase el gerente general de calidad, el jefe del
departamento, el jefe del laboratorio (este es uno de los ingenieros de calidad del
departamento o “Engineer, Supllier QA”, como se establece en la figura 4.2, asignado
con la responsabilidad técnica y administrativa del laboratorio) y los inspectores,

estan claramente documentados en la descripcion de trabajo de cada puesto.
En cuanto a los conflictos de intereses, subiendo por la escalera organizacional que

se muestra en la figura 4.1, el gerente de calidad de la planta no reporta al gerente de

operaciones de la planta, por ende se observa que el sector encargado de la produccion
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(materiales, logistica, compras, etc) no tiene la capacidad de ejercer algin tipo de
presion sobre el sector de calidad (sector que incluye al laboratorio) para que realice
acciones que comprometan la calidad del servicio que brinda. Por ende, no se presenta

conflictos de interés, y este requisito se cumple completamente.
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Figura 4.1. Tabla Organizacional de la alta direccion de la compafiia (Fuente:
Documento oficial de la empresa “Organizational Chart™)
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Requisito 4.1.5:
El laboratorio debe:

a)

b)

d)

Tener personal directivo y técnico que tenga, independientemente de toda otra
responsabilidad, la autoridad y los recursos necesarios para desempefiar sus tareas,
incluida la implementacion, el mantenimiento y la mejora del sistema de gestion, y para
identificar la ocurrencia de desvios del sistema de gestion o de los procedimientos de
ensayo o de calibracion, e iniciar acciones destinadas a prevenir o minimizar dichos

desvios.

Nivel de cumplimiento:

- Se observa en la figura 4.2 que el encargado de dirigir las operaciones en el
laboratorio es el “QA Supplier Manager” con ayuda de los “Supplier QA Engineer”,
sobre ellos recae la responsabilidad de identificar la ocurrencia de desvios del sistema
de gestion o de los procedimientos de ensayo y dirigir las acciones para la correccion

de dichos desvios. Por lo tanto, este inciso queda cumplido.

Tomar medidas para asegurarse de que su direccion y su personal estan libres de cualquier
presion o influencia indebida, interna o externa, comercial, financiera o de otro tipo, que

pueda perjudicar la calidad de su trabajo.
Tener politicas y procedimientos para asegurar la proteccion de la informacion
confidencial y los derechos de propiedad de sus clientes, incluidos los procedimientos

para la proteccion del almacenamiento y la transmision electronica de los resultados.

Tener politicas y procedimientos para evitar intervenir en cualquier actividad que pueda

disminuir la confianza en su competencia, imparcialidad, juicio o integridad operativa.
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Nivel de cumplimiento b), ¢) y d):

- El codigo de conducta de la empresa brinda una serie de directrices claramente
especificadas que delimita el tipo de contacto y la informacion que se puede compartir
a nivel laboral con personas y entes externos, por ejemplo: declaraciones a la prensa,
recibir objetos con valor econoémico cuantificable de individuos externos a la empresa
a cambio de favores, etc. También establece como proceder en caso de verse acosado
o presionado por empleados internos que persiguen intereses individuales que
contradicen los procedimientos establecidos para la correcta realizacion del trabajo.

Por lo tanto, estos 3 incisos se cumplen completamente.

e) Definir la organizacion y la estructura de gestion del laboratorio, su ubicacion dentro de
una organizacién madre, y las relaciones entre la gestion de la calidad, las operaciones

técnicas y los servicios de apoyo.

Nivel de cumplimiento:
- Laforma en que la empresa esté estructurada se muestra en la figura 4.2, el laboratorio
se encuentra dentro del recuadro rojo. Por lo que se cumple con lo que pide este

inciso.
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Figura 4.2. Tabla Organizacional del sistema de calidad a nivel de planta (Fuente:
Documento oficial de la empresa “Org Chart-Quality Coyol™)

f) Especificar la responsabilidad, autoridad e interrelacion de todo el personal que dirige,
realiza o verifica el trabajo que afecta a la calidad de los ensayos o calibraciones.

Nivel de cumplimiento:

- En la figura 4.2 se puede observar la interrelacion jerirquica entre los puestos de
trabajo que conforman el laboratorio (siendo este lo que se presenta dentro del
recuadro rojo en la figura 4.2)

La responsabilidad que tiene cada puesto de trabajo dentro del laboratorio se
encuentra descrita en los documentos de descripcion del trabajo o “Job Description”



para cada posicion. Pero estos documentos no son de acceso publico, por lo que no

se pudo corroborar esta informacion.

g) Proveer adecuada supervision al personal encargado de los ensayos y calibraciones,

incluidos los que estdn en formacion, por personas familiarizadas con los métodos y

procedimientos, €l objetivo de cada ensayo o calibraciéon y con la evaluacion de los

resultados de los ensayos o de las calibraciones.

Nivel de cumplimiento:

El jefe del laboratorio supervisa de manera indirecta a los inspectores, esto es,
supervisa el trabajo realizado dentro del laboratorio por el personal entrenado y
competente, pero no calificado para abordar de forma individual las labores
concordantes con los estdndares y procedimientos operacionales del departamento.
El ingeniero trabaja dentro de la proximidad fisica de los técnicos, y es capaz de
proporcionar orientacion y brindar consejos acerca de temas técnicos y
administrativos relevantes a su ocupacion, ya que cuenta con afios de experiencia en
trabajo de laboratorio, ademas del entrenamiento y educacién académica necesarios
para realizar esta tarea, requisitos establecidos en la descripcion de trabajo de ese

puesto.

En cuanto al personal en etapa de formacion, un inspector con antigiiedad supervisa
e instruye al nuevo personal durante las primeras semanas de trabajo, pero esto no
estd documentado en ningiin procedimiento, ni se guarda un registro de este ejercicio.
Tampoco existe ninglin mecanismo de evaluacion periddica de la efectividad de los

inspectores y veracidad del resultado de los ensayos que ejecutan.

Por lo que este inciso se cumple solo parcialmente.
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h) Tener una direccion técnica con la responsabilidad total por las operaciones técnicas y la

provision de los recursos necesarios para asegurar la calidad requerida de las operaciones

del laboratorio.

Nivel de cumplimiento:

El jefe del laboratorio es el encargado de ejercer la gestion técnica del laboratorio,
de proveer los recursos necesarios, y es el responsable por las operaciones llevadas a
cabo en el laboratorio. Las responsabilidades de la direccion técnica son compartidas
entre el jefe del laboratorio y el supervisor lider (el supervisor es uno de los
inspectores, este supervisor es designado por el jefe del laboratorio). Por lo tanto, este

inciso se cumple completamente.

i) Nombrar un miembro del personal como responsable de la calidad (o como se designe),

quien, independientemente de otras obligaciones y responsabilidades, debe tener definidas

la responsabilidad y la autoridad para asegurarse de que el sistema de gestion relativo a la

calidad serd implementado y respetado en todo momento; el responsable de la calidad

debe tener acceso directo al mas alto nivel directivo en el cual se toman decisiones sobre

la politica y los recursos del laboratorio.

Nivel de cumplimiento:

El gerente del departamento de aseguramiento de la calidad de suplidores y el jefe
del laboratorio, tienen la responsabilidad de gestionar y administrar todas las
actividades relacionadas con las direcciones del laboratorio alineadas con los
objetivos y politicas de la empresa, esto incluye lo relacionado con el SGC, asi como
gestionar y supervisar el aspecto técnico de los ensayos realizados en el laboratorio.
El gerente del departamento reporta directamente al gerente general de calidad, que
es el representante del mas alto nivel directivo. Dentro de los puestos técnicos existe

un “supervisor lider” que se encarga de designar las tareas que debe cumplir cada
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inspector a lo largo del dia y administrar los problemas de menor escala dentro del

laboratorio. Por lo tanto, este inciso se cumple completamente.

j) Nombrar sustitutos para el personal directivo clave.

Nivel de cumplimiento:

- Cuando una persona, sea cual sea la razon va a faltar durante dias laborales, la persona
que se va a ausentar designa con anticipacién a otra que se encargue de realizar sus
tareas durante los dias que no se va a presentar, pero no existe un listado referente al
laboratorio que indique quienes, o las personas en que posiciones reemplazaran al
personal clave del laboratorio cuando estos falten. Por lo que este inciso se cumple

solo parcialmente.

k) Asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus
actividades y de la manera en que contribuyen al logro de los objetivos del sistema de

gestion.

Nivel de cumplimiento:
- La manera en la que la compatiia se encarga de comunicar la importancia y sentido de
su trabajo al personal se evidencia en el procedimiento de “Objetivos de Calidad”,
donde se establece que los objetivos de calidad se difuminan dentro de la organizacion

mediante los siguientes mecanismos:

Revisiones durante las reuniones de la revision de la gestion.
e Supervision de desarrollo de desempefio.
e Comunicacion durante las reuniones de los empleados.

® Anuncios y emisiones en toda la instalacion.
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Todos los registros son documentados y mantenidos de acuerdo con el procedimiento

de Control de Registros de Calidad.

Por lo tanto, este inciso se cumple completamente.

Requisito 4.1.6:
La alta direccion debe asegurarse de que se establecen los procesos de comunicacion
apropiados dentro del laboratorio y de que la comunicacion se efectia considerando la

eficacia del sistema de gestion.

Nivel de cumplimiento:

- La empresa facilita de varias maneras la comunicacioén intraempresarial:

A. La compaiiia cuenta con un servicio de chat interno, con el cual es posible
contactar e intercambiar mensajes con cualquiera de los empleados en

cualquiera de las sedes de la compafiia alrededor del mundo.

B. Si la persona requerida no esté4 disponible o no se encuentra conectada al chat,
estd a disposicion de los empleados la base de datos con la informacion
profesional de los demas funcionarios, incluida su direccion de correo
electronico, asi que también es posible contactar al resto de personal de esta

forma.

C. El codigo de conducta incita al personal a hacer oir su voz, y a comunicar sus
dudas e inquietudes, para ello facilita una linea telefonica y una direccion web
dedicadas exclusivamente a resolver de las inquietudes expresadas por el

personal.
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D. Ademas de lo anterior expuesto, cada 2 semanas se realiza una reuni6on
conjunta del personal del laboratorio (esto incluye al gerente general de
calidad, al gerente del departamento, al jefe del laboratorio y a los inspectores)
donde se revisa el comportamiento los indicadores de calidad mas
significativos, con esta informacidon se plantean soluciones y se toman
acciones para disminuir las no conformidades, mejorar la calidad general del
laboratorio y tomar acciones preventivas para prevenir posibles problemas;
también se revisan las ideas de mejora continua propuestas por el personal, a
las aprobadas se les asigna un duefio y se ponen en marcha, durante las

reuniones posteriores se revisa el avance de las ideas aprobadas.

Los puntos A, B y D no estan explicitamente establecidos y documentados en

ningln procedimiento,

Por ende, este inciso se cumple solo parcialmente.

Sistema de Gestion (requisito 4.2)

Requisito 4.2.1:

El laboratorio debe establecer, implementar y mantener un sistema de gestion apropiado al
alcance de sus actividades. El laboratorio debe documentar sus politicas, sistemas,
programas, procedimientos e instrucciones tanto como sea necesario para asegurar la calidad
de los resultados de los ensayos o calibraciones. La documentacion del sistema debe ser
comunicada al personal pertinente, debe ser comprendida por €1, debe estar a su disposicion

y debe ser implementada por éL.
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Nivel de Cumplimiento:

- El laboratorio no cuenta con un SGC propio que cumpla con todos los requisitos de
la norma ISO/IEC 17025:2005, se trabaja actualmente sobre el SGC corporativo que
es en realidad la arquitectura general de calidad para la compatiia, cubre los objetivos
y politicas de calidad de 1a empresa como un todo, estableciendo lineamientos y guias
aplicables a todos los departamentos, sin ser especificos para ninguno. Por lo que este

inciso no se cumple.

Requisitos 4.2.2, 4.2.3 y 4.2.7:

(4.2.2) Las politicas del sistema de gestion del laboratorio concernientes a la calidad, incluida
una declaracion de la politica de la calidad, deben estar definidas en un manual de la calidad
(o como se designe). Los objetivos generales deben ser establecidos y revisados durante la
revision por la direccion. La declaracion de la politica de 1a calidad debe ser emitida bajo la

autoridad de la alta direccion. Como minimo debe incluir lo siguiente:

a) El compromiso de la direccion del laboratorio con la buena practica profesional y con la
calidad de sus ensayos y calibraciones durante el servicio a sus clientes;

b) Una declaracion de la direccion con respecto al tipo de servicio ofrecido por el laboratorio;

¢) El proposito del sistema de gestion concerniente a la calidad;

d) Un requisito de que todo el personal relacionado con las actividades de ensayo y de
calibracion dentro del laboratorio se familiarice con la documentacién de la calidad e
implemente las politicas y los procedimientos en su trabajo;

e) El compromiso de la direccion del laboratorio de cumplir esta Norma Internacional y

mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion.

(4.2.3) La alta direccion debe proporcionar evidencias del compromiso con el desarrollo y la

implementacion del sistema de gestion y con mejorar continuamente su eficacia
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(4.2.7) La alta direccion debe asegurarse de que se mantiene la integridad del sistema de

gestion cuando se planifican e implementan cambios en éste.

Nivel de Cumplimiento:

El manual de calidad corporativo, el cual es el que se rige sobre el laboratorio pues
actualmente es el Ginico manual de calidad con el que se cuenta, no ahonda de ninguna
forma en las tareas especificas realizadas en el laboratorio, solamente hace una

pequeiia referencia al €l en uno de sus parrafos.

La politica de calidad existente es la documentada en el manual de calidad
corporativo. En ella la empresa se compromete mediante el establecimiento de
controles administrativos establecidos a 1a mejora continua, revision, implementacién
y mantenimiento del SGC global, pero como se mencion6 en el parrafo anterior, este

manual no habla del laboratorio en particular.

Ademas este proyecto en si mismo es una manifestacion del deseo de la alta direccion
por continuar con el desarrollo y mejora continua del SGC al interesarse en conocer
el nivel de cumplimiento del laboratorio de inspeccidon de materia prima respecto a la

norma ISO/IEC 17025:2005.

Por lo que este inciso se cumple solo parcialmente.

Requisito 4.2.4:

La alta direccion debe comunicar a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los

requisitos del cliente como los legales y reglamentarios.
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Nivel de Cumplimiento:

El manual de calidad corporativo, (el cual es uno de los documentos que forman parte
del entrenamiento de todas las personas que laboran en la empresa) dicta a lo largo
del documento la importancia que tiene el cumplimiento de los requisitos legales y
del cliente. Esto se refleja en el proposito que tiene el manual que dice textualmente
que la empresa tiene la autoridad y responsabilidad de establecer y mantener
detallados sistemas documentales de calidad enfocados en los requisitos y

expectativas tanto del cliente como a nivel regulatorio.

El personal se familiariza con todos estos documentos antes de iniciar por primera
vez con sus labores y estan disponibles en cualquier momento mediante un sistema

electronico.

Ya que este manual no hace referencia directa al laboratorio, este inciso se cumple

solo parcialmente.

Requisitos 4.2.5 y 4.2.6:
(4.2.5) El manual de la calidad debe contener o hacer referencia a los procedimientos de
apoyo, incluidos los procedimientos técnicos. Debe describir la estructura de la

documentacion utilizada en el sistema de gestion.

(4.2.6) En el manual de la calidad deben estar definidas las funciones y responsabilidades de
la direccion técnica y del responsable de la calidad, incluida su responsabilidad para asegurar

el cumplimiento de esta Norma Internacional.

Nivel de cumplimiento:

El manual de calidad corporativo no cumple a cabalidad los requerimientos de la

norma en cuanto a hacer referencia a los procedimientos de apoyo del laboratorio, ni
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a las funciones y responsabilidades de la direccion técnica y de calidad de quienes

trabajan en él. Por lo tanto este inciso de la norma no se cumple.

Control de los documentos (requisito 4.3)

Requisito 4.3.1:

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para el control de todos los
documentos que forman parte de su sistema de gestion (generados internamente o de fuentes
externas), tales como la reglamentacion, las normas y otros documentos normativos, los
métodos de ensayo o de calibracion, asi como los dibujos, €l software, las especificaciones,

las instrucciones y los manuales.

Nivel de cumplimiento:

- El laboratorio se basa en el procedimiento de “Document and Data Control”, el cual
rige la planta y establece los procedimientos y sistemas encargados del control de
todos los documentos que existen en la planta. Por lo tanto este inciso se cumple

completamente.

Requisito 4.3.2:

(4.3.2.1) Todos los documentos distribuidos entre el personal del laboratorio como parte del
sistema de gestion deben ser revisados y aprobados, para su uso, por el personal autorizado
antes de su emision. Se debe establecer una lista maestra o un procedimiento equivalente de
control de la documentacion, identificando el estado de revision vigente y la distribucion de
los documentos del sistema de gestion, la cual debe ser facilmente accesible con el fin de

evitar el uso de documentos no validos u obsoletos.
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Nivel de cumplimiento:

Un sistema electronico designado en el procedimiento de “Document and Data
Control” funciona a manera de lista maestra; los procedimientos o documentos
corporativo solo se puede localizar € inspeccionar a través de la interfaz de este
programa. El input es el numero de identificacion del documento, el output es un
enlace a la version del documento que esta vigente en ese momento junto con la
informacion relevante relacionada a este, por ejemplo version, fecha del altimo
cambio y nombre de la persona que lo realiz6, etc. Para crear un nuevo documento o
realizar cambios en uno existente creando una nueva version el documento debe
seguir un flujo de proceso establecido en el procedimiento antes mencionado que
incluye asignar una serie de responsables de aprobacion, encargados de la revision de
los cambios al documento. Estos aprobadores se designan mediante el tipo de
documento que se estd cambiando y una matriz que relaciona el tipo de documento a
un nimero de puestos laborales dentro de la organizacion (por ejemplo ingeniero de
calidad, encargado de entrenamiento, etc) que representan los cargos que deben tener
las personas a escoger como aprobadores. Por lo tanto, este inciso se cumple

completamente.

(4.3.2.2) Los procedimientos adoptados deben asegurar que:

a)

b)

d)

las ediciones autorizadas de los documentos pertinentes estén disponibles en todos los

sitios en los que se llevan a cabo operaciones esenciales para el funcionamiento eficaz

del laboratorio;

los documentos sean examinados periddicamente y, cuando sea necesario, modificados

para asegurar la adecuacion y el cumplimiento continuos con los requisitos aplicables;

los documentos no validos u obsoletos seran retirados inmediatamente de todos los

puntos de emision o uso, o sean protegidos, de alguna otra forma, de su uso involuntario;

los documentos obsoletos, retenidos por motivos legales o de preservacion del

conocimiento, sean adecuadamente marcados.
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Nivel de cumplimiento:

a) y ¢) El procedimiento de Distribucién de documentos oficiales detalla el esquema
de distribucion de documentos oficiales a las areas de trabajo que incluye entre otras
las fases de: solicitud del documento, revision y distribucion, asi como la destruccion
de documentos obsoletos; aqui se detalla como se lleva a cabo cada una de estas fases
paso a paso. En el procedimiento de “Document and Data Control” designa al centro
de documentacion como el encargado de asegurar que las versiones vigentes de los
documentos de trabajo estén disponibles en la version més reciente en el area donde

se necesitan.

b) El documento “Document and Data Control” establece un procedimiento a seguir
para asegurar la adecuaciéon y cumplimiento del propdsito del documento pero no

instaura nada para la revision periddica de los documentos.

d) El procedimiento “Document and Data Control” indica que para documentos
obsoletos el vinculo principal al mismo debe ser remplazado por otro conformado de
Unica pagina con la leyenda “OBSOLETE DOCUMENT” y version XX, en tanto que
el documento que se estd obsoletizando se agregara como un adjunto.

Por lo tanto este inciso se cumple completamente.

(4.3.2.3) Los documentos del sistema de gestion generados por el laboratorio deben ser
identificados univocamente. Dicha identificaciéon debe incluir la fecha de emision o una
identificacion de la revision, la numeracion de las paginas, el nimero total de paginas o una

marca que indique el final del documento, y la o las personas autorizadas a emitirlos.

Nivel de cumplimiento:

El documento ”"Document and Data Control” indica explicitamente que se debe
colocar en el pie de pagina la versién del documento, el nimero de pagina y el total

de paginas; ya sea un documento nuevo, o uno al que se le esta realizando un cambio
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y por ende esta cambiando de version, en cuanto a la lista de las personas encargadas
de emitirlos ya se mencion6 con anterioridad en el andlisis del inciso 4.3.2.1 la
existencia de la matriz que indica quienes son las personas encargadas de aprobar

cambios en los documentos. Por lo tanto, este inciso se cumple completamente.

Requisito 4.3.3:

(4.3.3.1) Los cambios a los documentos deben ser revisados y aprobados por la misma

funcién que realiz6 la revision original, a menos que se designe especificamente a otra

funcion. El personal designado debe tener acceso a los antecedentes pertinentes sobre los que

basara su revision y su aprobacion.

Nivel de cumplimiento:

El documento “Document and Data Control” establece el procedimiento a seguir
antes de aprobar un documento. Para cambiar un documento este debe someterse a la
revision por parte de una serie de aprobadores, el nimero de aprobadores y el titulo
de los mismos (ingeniero de calidad, encargado de entrenamiento, etc.), se determina
mediante una matriz de conformidad que relaciona el tipo de documento con el tipo
de aprobadores, estos revisan el cambio, si no existe ninglin inconveniente aprueban
la nueva version del documento, si se encuentra algin error proveen la
retroalimentacion del mismo de manera que se pueda corregir y se rechaza el cambio
propuesto. El procedimiento provee instrucciones sobre como revisar, aprobar y

rechazar solicitudes de cambio. Por ende, este inciso se cumple completamente.

(4.3.3.2) Cuando sea posible, se debe identificar el texto modificado o nuevo en el documento

o en los anexos apropiados.
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Nivel de cumplimiento:

- El documento de co6mo hacer una solicitud de cambio (CR por sus siglas en inglés)
incluye el procedimiento para la revision de documentos existentes, se debe crear dos
documentos: El documento primario que es el documento principal y un documento
secundario que forma parte de los anexos del documento primario y es igual a este a
excepcion de que este contiene los “redlines” (estos son los textos subrayados y
marcados de color rojo agregados a la nueva version del documento, si se remueve
texto se marca de igual forma, pero ademas del subrayado y del dolor rojo también
se tacha con una linea simple a través del texto) que indican los cambios realizados
al documento con respecto a la version anterior. Por lo tanto, este inciso se cumple

completamente.

(4.3.3.3) Si el sistema de control de los documentos del laboratorio permite modificar los
documentos a mano, hasta que se edite una nueva version, se deben definir los
procedimientos y las personas autorizadas para realizar tales modificaciones. Las
modificaciones deben estar claramente identificadas, firmadas y fechadas. Un documento

revisado debe ser editado nuevamente tan pronto como sea posible.

Nivel de cumplimiento:
- No aplica, el procedimiento de cambio de documentos no comprende la posibilidad

de realizar cambios a mano a los documentos.

(4.3.3.4) Se deben establecer procedimientos para describir como se realizan y controlan las

modificaciones de los documentos conservados en los sistemas informaticos.

Nivel de cumplimiento:
- Los cambios que se les hace a los documentos oficiales se crean Ginicamente mediante
un software disefiado especificamente para ese propoésito. El procedimiento de

“Document and Data Control” establece que los CRs son administrados y
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mantenidos por el programa, también indica cuéles son las fases del cambio a lo largo
del programa (propuesta, revision, aprobacion, etc) y asigna responsabilidades para
cada una de ellas. El mecanismo para hacer un cambio esta en el procedimiento de
Como crear un CR, el documento describe paso a paso quién debe y como hacer un
cambio en un documento a través del software. Por lo tanto, este inciso se cumple

completamente.

Revision de los pedidos, ofertas y contratos (requisito 4.4)

Requisitos 4.4.1 a 4.4.5:

(4.4.1) El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la revision de los
pedidos, las ofertas y los contratos. Las politicas y los procedimientos para estas revisiones,
que den por resultado un contrato para la realizacion de un ensayo o una calibracion, deben

asegurar que:

a) los requisitos, incluidos los métodos a utilizar, estin adecuadamente definidos,
documentados y entendidos;

b) el laboratorio tiene la capacidad y los recursos para cumplir con los requisitos;

¢) seselecciona el método de ensayo o de calibracion apropiado, que sea capaz de satisfacer

los requisitos de los clientes.
Cualquier diferencia entre el pedido u oferta y el contrato debe ser resuelta antes de iniciar
cualquier trabajo. Cada contrato debe ser aceptable tanto para el laboratorio como para el

cliente.

(4.4.2) Se deben conservar los registros de las revisiones, incluidas todas las modificaciones

significativas. También se deben conservar los registros de las conversaciones mantenidas
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con los clientes relacionadas con sus requisitos o con los resultados del trabajo realizado

durante el periodo de ejecucion del contrato.

(4.4.3) La revision también debe incluir cualquier trabajo que €l laboratorio subcontrate.

(4.4.4) Se debe informar al cliente de cualquier desviacién con respecto al contrato.

(4.4.5) Si un contrato necesita ser modificado después de haber comenzado el trabajo, se
debe repetir el mismo proceso de revision de contrato y se deben comunicar los cambios a

todo el personal afectado.

Nivel de cumplimiento:

- Ellaboratorio no mantiene contratos ni conversaciones con los clientes ya que lo que
en este caso se definiria como “clientes” es en realidad el departamento de
“materiales”, responsable de administrar la materia prima una vez esta haya sido
aceptada por el laboratorio. No existen contratos escritos que delimiten las politicas
o métodos a utilizar en la realizacion de los ensayos, la comunicacion es mayormente
interna y se da de forma verbal o mediante correos electronicos y no se mantiene

ningun tipo de registro sobre ellas.
El departamento de materiales desconoce los métodos implicados en la revision del
material, como no existen contratos no se realizan revisiones ni se informa sobre

variaciones en los métodos de ensayo.

Por lo tanto, estos requisitos no se cumplen.
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Subcontratacion de ensayos y de calibraciones (requisito 4.5)

Requisitos 4.5.1 a 4.5.4:

(4.5.1) Cuando un laboratorio subcontrate un trabajo, ya sea debido a circunstancias no
previstas (por ejemplo, carga de trabajo, necesidad de conocimientos técnicos adicionales o
incapacidad temporal), o en forma continua (por ejemplo, por subcontratacion permanente,
convenios con agencias o licencias), se debe encargar este trabajo a un subcontratista
competente. Un subcontratista competente es el que, por ejemplo, cumple esta Norma

Internacional para el trabajo en cuestion.

(4.5.2) El laboratorio debe advertir al cliente, por escrito, sobre el acuerdo y, cuando

corresponda, obtener la aprobacion del cliente, preferentemente por escrito.

(4.5.3) El laboratorio es responsable frente al cliente del trabajo realizado por el
subcontratista, excepto en el caso que €l cliente o una autoridad reglamentaria especifique el

subcontratista a utilizar.

(4.5.4) El laboratorio debe mantener un registro de todos los subcontratistas que utiliza para
los ensayos o las calibraciones, y un registro de la evidencia del cumplimiento con esta

Norma Internacional para el trabajo en cuestion.

Nivel de cumplimiento:

- Los procedimientos de “Approved Vendor List” y “Supplier Control” dictan los
lineamientos, requisitos y el proceso a seguir al momento de contratar a un tercero,
ajeno a la compafia, que brinde algin tipo de bien o servicio a la empresa, sea cual
sea, esto incluye a los subcontratistas utilizados por el laboratorio. Este proceso lo
ejecuta el departamento de compras en conjunto con la seccion de Supplier Quality
(que incluye al laboratorio), este procedimiento también refiere a la lista de todas las

compaiiias o individuos que brindan servicios a la empresa.
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Parte del proceso de aprobacion de estos proveedores de servicios externos es la
realizacion de una auditoria, esta auditoria no utiliza como base la norma ISO/IEC
17025:2005 en el caso de proveedores de servicios de ensayo para el laboratorio.
Toda la evidencia se almacena segln los procedimientos de manejo de documentos

de la compaiiia.

Lo que no estd documentado ni implementado es el comunicar al cliente interno, u

obtener su aprobacion, acerca de la subcontratacion de dichos servicios.

Por lo anterior, el requisito 4.5.3 se cumplen completamente, en tanto que los

requisitos 4.5.1 y 4.5.4 se cumplen solo parcialmente.

Compras de servicios y de suministros (requisito 4.6)

Requisito 4.6.1:

El laboratorio debe tener una politica y procedimientos para la seleccion y la compra de los

servicios y suministros que utiliza y que afectan a la calidad de los ensayos o de las

calibraciones. Deben existir procedimientos para la compra, la recepcion y el

almacenamiento de los reactivos y materiales consumibles de laboratorio que se necesiten

para los ensayos y las calibraciones.

Nivel de cumplimiento:

La compra de materiales y suministros es realizada por el departamento de compras,
y se realiza de acuerdo a sus procedimientos (incluida la politica de compras, ya que
el laboratorio no tiene una politica propia puesto que no realiza compras), lo mismo

aplica para la recepcion, siendo el departamento de recibo el encargado de esta tarea,
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y ¢l departamento de bodega el encargado del almacenamiento, asi que el laboratorio

se apoya en estos sectores para realizar dichas labores.

Existe un procedimiento que establece el método para la seleccion de los suplidores
de servicios y suministros, conocido como “Approved Vendors List”, o Lista de
Suplidores Aprobados en espafiol, que establece que como la escogencia de
suplidores se basa en la capacidad de este para entregar los
materiales/servicios/componentes que cumplan con los requerimientos de la empresa,
aqui también esté el procedimiento para llevar a cabo la seleccion y evaluacion de los

mismos.

Por lo tanto este requisito se cumple completamente.

Requisito 4.6.2:

El laboratorio debe asegurarse de que los suministros, los reactivos y los materiales

consumibles comprados, que afectan a la calidad de los ensayos o de las calibraciones, no

sean utilizados hasta que no hayan sido inspeccionados, o verificados de alguna otra forma,

como que cumplen las especificaciones normalizadas o los requisitos definidos en los

métodos relativos a los ensayos o las calibraciones concernientes. Estos servicios y

suministros deben cumplir con los requisitos especificados. Se deben mantener registros de

las acciones tomadas para verificar el cumplimiento.

Nivel de cumplimiento:

Todos los materiales utilizables en la planta (tanto la materia prima como los
suministros y materiales consumibles usados en la realizacion de los ensayos) estan
listados en las matrices de materiales del laboratorio de ensayos. Esta matriz, que
también es un documento oficial controlado por el centro de documentacion establece

una relacion entre el material, el tipo de revision y el nimero de documento del
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procedimiento de inspeccion. Los materiales son analizados por los inspectores del
laboratorio segin los requerimientos de este procedimiento de inspeccion, los
resultados de estos ensayos se documentan y almacenan segun el procedimiento de

control de registros de calidad.

En el caso de proveedores de servicios (siempre que estos sean externos a la
compafiia) como capacitaciones y calibraciones, se sigue el mismo proceso de
“Approved Vendor List” descrito en el nivel de cumplimiento del requisito 4.5 de la

norma.

Por lo tanto este requisito se cumple completamente.

Requisito 4.6.3:

Los documentos de compra de los elementos que afectan a la calidad de las prestaciones del

laboratorio deben contener datos que describan los servicios y suministros solicitados. Estos

documentos de compra deben ser revisados y aprobados en cuanto a su contenido técnico

antes de ser liberados.

Nivel de Cumplimiento:

El jefe del laboratorio se encarga de definir los aspectos técnicos requeridos sobre los
materiales o equipos que necesita adquirir. El laboratorio pasa esta informacion al
departamento de compras que se encarga de contactar al proveedor (cabe destacar
que este proveedor debe estar previamente aprobado seglin el procedimiento de
“AVL”) la transaccion y elaboracion de documentos relacionados (como la orden de
compra) segun su propio procedimiento y de acuerdo a los requisitos solicitados por
el jefe del laboratorio. Sin embargo, en el procedimiento de compras no se documenta

nada en cuanto a revisar y aprobar los documentos en cuanto a su contenido técnico
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cuanto sean compras relacionadas a elementos utilizados por €l laboratorio. Por lo

tanto, este requisito se cumple solo parcialmente.

Requisito 4.6.4:

El laboratorio debe evaluar a los proveedores de los productos consumibles, suministros y
servicios criticos que afectan a la calidad de los ensayos y de las calibraciones, y debe
mantener los registros de dichas evaluaciones y establecer una lista de aquellos que hayan

sido aprobados.

Nivel de Cumplimiento:

- Ellaboratorio por si mismo no evallia a los proveedores de consumibles y/o servicios.
Estd establecido segun el procedimiento de “Approve Vendors List” que los
encargados de escoger los suplidores son el “Commodity Team”, el departamento de
compras se encarga de realizar las 6rdenes de compra y documentos relacionados,
facilitar las revisiones, obtener el perfil del proveedor y los contratos. El equipo de
“Supplier Quality” se encarga de llevar a cabo las auditorias y demas actividades de
asesoramiento y actualizacion relacionadas. Este equipo estd conformado por
ingenieros con la educacion, capacidad y experiencia en la ejecucion de auditorias.

Por lo tanto este requisito se cumple completamente.

Servicio al cliente (requisito 4.7)

Requisito 4.7.1:
El laboratorio debe estar dispuesto a cooperar con los clientes o sus representantes para

aclarar el pedido del cliente y para realizar el seguimiento del desempefio del laboratorio en
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relacion con el trabajo realizado, siempre que el laboratorio garantice la confidencialidad

hacia otros clientes.

Nivel de Cumplimiento:

- Al ser sus clientes internos, no existen pedidos directamente al laboratorio, €l material
que se revisa es el que ingresa a la bodega producto de las 6rdenes de compras hechas
a partir de las necesidades del sector de materiales, no existe un documento que hable
de la cooperacion, confidencialidad entre el laboratorio y sus clientes internos. Por lo

tanto, este requisito no se cumple.

Requisito 4.7.2:
El laboratorio debe procurar obtener informacién de retorno, tanto positiva como negativa,
de sus clientes. La informacion de retorno debe utilizarse y analizarse para mejorar el sistema

de gestion, las actividades de ensayo y calibracion y el servicio al cliente.

Nivel de Cumplimiento:
- No existen una politica ni procedimiento de retorno de informacion por parte de los

clientes internos. Por lo tanto, este requisito no se cumple.

Quejas (requisito 4.8):

Requisito 4.8:

El laboratorio debe tener una politica y un procedimiento para la resolucion de las quejas
recibidas de los clientes o de otras partes. Se deben mantener los registros de todas las quejas
asi como de las investigaciones y de las acciones correctivas llevadas a cabo por el

laboratorio.
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Nivel de Cumplimiento:
- No existen una politica ni procedimiento para el recibo ni manejo de quejas en el

laboratorio. Por lo tanto, este requisito no se cumple.

Control de trabajos de ensayos o de calibraciones no conformes (requisito
4.9)

Requisito 4.9.1 y 4.9.2:

(4.9.1) El laboratorio debe tener una politica y procedimientos que se deben implementar
cuando cualquier aspecto de su trabajo de ensayo o de calibracion, o el resultado de dichos
trabajos, no son conformes con sus propios procedimientos o con los requisitos acordados

con ¢l cliente.

La politica y los procedimientos deben asegurar que:

a) cuando se identifique el trabajo no conforme, se asignen las responsabilidades y las
autoridades para la gestion del trabajo no conforme, se definan y tomen las acciones
(incluida la detencion del trabajo y la retencion de los informes de ensayo y certificados
de calibracion, segiin sea necesario);

b) se evalle la importancia del trabajo no conforme;

¢) se realice la correccion inmediatamente y se tome una decision respecto de la
aceptabilidad de los trabajos no conformes;

d) si fuera necesario, se notifique al cliente y se anule el trabajo;

e) se defina la responsabilidad para autorizar la reanudacion del trabajo.

(4.9.2) Cuando la evaluacion indique que el trabajo no conforme podria volver a ocurrir o

existan dudas sobre el cumplimiento de las operaciones del laboratorio con sus propias
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politicas y procedimientos, se deben seguir rapidamente los procedimientos de acciones

correctivas indicados en el apartado 4.11.

Nivel de Cumplimiento:

- En cuanto al procedimiento, estan: “Sistema de Control de Material No Conforme”,
“Desecho de Producto No-Conforme”, “Global SOP Corrective and Preventive
Action” y documentos relacionados. Aqui se establecen como proceder en relacion a
eventos de no conformidad, estos documentos establecen las fases en el proceso de
resolucion del evento: Iniciacién, investigacion, analisis de los resultados,
disposicion, verificacion de la efectividad. Asigna a los encargados y cudles son sus

responsabilidades dentro del proceso de resolucion.

Establecen el mecanismo de identificacion del material impactado y a los
responsables y criterios para dar la disposicion de la materia prima, ya sea descartar

la misma o retrabajar el ensayo.

Dicho esto, la politica sobre no conformidades esta de forma tal que es general para

toda la empresa sin ser especifica para el laboratorio o ningln otro departamento.

Por lo tanto, estos requisitos se cumplen solo parcialmente.

Mejora (requisito 4.10)

Requisito 4.10:
El laboratorio debe mejorar continuamente la eficacia de su sistema de gestion mediante el
uso de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el

analisis de los datos, las acciones correctivas y preventivas y la revision por la direccion.
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Nivel de Cumplimiento:

En el manual de calidad corporativo, imperante en el laboratorio, se expresa el
compromiso mediante el establecimiento de controles administrativos establecidos a

la mejora continua, revision, implementacion y mantenimiento del SGC.

La planta cuenta sus propios objetivos y politica de calidad, los cuales son muy
generales y no son especificos para ningiin departamento, es compromiso de todos
ellos colaborar por el cumplimiento de estos objetivos. Aun asi, el laboratorio no tiene

su propia politica ni objetivos de calidad.

Por lo tanto, este requisito se cumple solo parcialmente.

Acciones correctivas (requisito 4.11)

Requisito 4.11.1:

El laboratorio debe establecer una politica y un procedimiento para la implementacion de

acciones correctivas cuando se haya identificado un trabajo no conforme o desvios de las

politicas y procedimientos del sistema de gestion o de las operaciones técnicas, y debe

designar personas apropiadamente autorizadas para implementarlas.

Nivel de Cumplimiento:

Para cumplir con estas especificaciones el laboratorio se apoya en los procedimientos
de “Sistema de Control de Material No Conforme”, “Desecho de Producto No-
Conforme”, “Global SOP Corrective and Preventive Action” y documentos
relacionados que establecen la politica y el procedimiento para la ejecucion de

acciones correctivas. Por lo tanto, este requisito se cumple completamente.
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Requisitos 4.11.2,4.11.3 y 4.11.4:
(4.11.2) El procedimiento de acciones correctivas debe comenzar con una investigacion para

determinar la o las causas raiz del problema.

(4.11.3) Cuando se necesite una accion correctiva, el laboratorio debe identificar las acciones
correctivas posibles. Debe seleccionar € implementar la o las acciones con mayor posibilidad

de eliminar el problema y prevenir su repeticion.

Las acciones correctivas deben corresponder a la magnitud del problema y sus riesgos.
El laboratorio debe documentar e implementar cualquier cambio necesario que resulte de las

investigaciones de las acciones correctivas.

(4.11.4) El laboratorio debe realizar el seguimiento de los resultados para asegurarse de la

eficacia de las acciones correctivas implementadas.

Nivel de cumplimiento:

- El procedimiento estandar para las acciones correctivas y preventivas sefiala las fases
que constituyen un CAPA (acronimo que significa cualquier accion correctiva o
preventiva, del inglés “Corrective Action Preventive Action™), alli se muestran los
requerimientos para la fase de iniciacion e investigacion del CAPA, y se asignan
quienes deben ser los responsables de estas fases; lo mismo para las fases de
resultados, solucidon, implementacion y seguimiento. Por lo tanto, estos requisitos se

cumplen completamente.

Requisito 4.11.5:
Cuando la identificacion de no conformidades o desvios ponga en duda el cumplimiento del

laboratorio con sus propias politicas y procedimientos, o €l cumplimiento con esta Norma
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Internacional, el laboratorio debe asegurarse de que los correspondientes sectores de

actividades sean auditados, seglin el apartado 4.14, tan pronto como sea posible.

Nivel de cumplimiento:
- No se encontraran documentos que hablaran sobre auditorias de seguimiento luego

de encontrar y resolver una no conformidad. Por lo tanto, este requisito no se cumple.

Acciones preventivas (requisito 4.12)

Requisitos 4.12.1 y 4.12.2:

(4.12.1) Se deben identificar las mejoras necesarias y las potenciales fuentes de no
conformidades. Cuando se identifiquen oportunidades de mejora o si se requiere una accion
preventiva, se deben desarrollar, implementar y realizar el seguimiento de planes de accion,
a fin de reducir la probabilidad de ocurrencia de dichas no conformidades y aprovechar las

oportunidades de mejora.

(4.12.2) Los procedimientos para las acciones preventivas deben incluir la iniciacion de

dichas acciones y la aplicacion de controles para asegurar que sean eficaces.

Nivel de cumplimiento:

- La politica de Acciones Correctivas y Preventivas hace referencia a la causa raiz de
no conformidades tanto inmediatas como potenciales que puedan afectar el proceso,
producto y sistema de calidad. El procedimiento “Global SOP Corrective and
Preventive Action”, para las acciones preventivas y correctivas brinda instrucciones
de coémo iniciar, llevar a cabo, procesar y asegurar la efectividad de una accion
correctiva o preventiva. Sin embargo, mas alld de las auditorias internas, no se
documenta ninglin otro tipo de mecanismo para la deteccion de posibles acciones

preventivas u opciones de mejora; existe un sistema implementado que cumple
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parcialmente con esta funciéon donde todos los empleados tienen la oportunidad de
proponer ideas de mejora en la planta las cuales se revisan semanalmente junto con

el gerente general de calidad y el gerente del departamento y cada 15 dias.

Por lo tanto, el requisito 4.12.1 se cumple parcialmente y el 4.12.2 se cumple

completamente.

Control de los registros (requisito 4.13)

Requisito 4.13.1:

(4.13.1.1) El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la identificacion, la
recopilacion, la codificacion, el acceso, el archivo, el almacenamiento, el mantenimiento y
la disposicion de los registros de la calidad y los registros técnicos. Los registros de la calidad
deben incluir los informes de las auditorias internas y de las revisiones por la direccion, asi

como los registros de las acciones correctivas y preventivas.

(4.13.1.2) Todos los registros deben ser legibles y se deben almacenar y conservar de modo
que sean facilmente recuperables en instalaciones que les provean un ambiente adecuado
para prevenir los dafios, el deterioro y las pérdidas. Se debe establecer el tiempo de retencion

de los registros.
(4.13.1.3) Todos los registros deben ser conservados en sitio seguro y en confidencialidad.
(4.13.1.4) El laboratorio debe tener procedimientos para proteger y salvaguardar los registros

almacenados electronicamente y para prevenir el acceso no autorizado o la modificacion de

dichos registros.
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Nivel de cumplimiento:

En lo concerniente a estos requisitos, el laboratorio se apoya en los procedimientos
del centro de documentacién, que es el encargado de la administracion de los
documentos y registros de la empresa, los procedimiento de “Documentation and
Data Control y Control of Quality Records” definen el sistema de control de
documentos y registros. En especifico, el procedimiento “Control of Quality Records-
Costa Rica” establece los métodos de identificacion, codificacion, mantenimiento,
almacenamiento y acceso de los registros de calidad de la empresa. A su vez, este
procedimiento instaura cuales son los tiempos de retencion para estos registros
(incluidos los informes de ensayo del laboratorio) siendo 15 afios, €l periodo minimo

de retencidn para cualquier tipo de registro de calidad.

El “Corp SOP — Quality Records” establece que los registros deben ser legibles y
deben ser restaurados para minimizar el deterioro y prevenir la perdida de
informacion, deben almacenarse en una localizacion que sea accesible al personal
oficial de la empresa y a autoridades regulatorias y protegidos de acceso no
autorizado. Los documentos que sean electronicos deben salvarse en un respaldo.
Todos los registros dependiendo del tipo deben almacenarse tomando en cuenta las
medidas de seguridad adecuadas, por ejemplo: rociadores de agua y encontrarse bajo

llave.

Por lo tanto, este requisito se cumple completamente.

Requisito 4.13.2:

El laboratorio debe conservar, por un periodo determinado, los registros de las observaciones
originales, de los datos derivados y de informacion suficiente para establecer un protocolo
de control, los registros de calibracion, los registros del personal y una copia de cada informe

de ensayos o certificado de calibracion emitido. Los registros correspondientes a cada ensayo
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o calibracion deben contener suficiente informacion para facilitar, cuando sea posible, la
identificacion de los factores que afectan a la incertidumbre y posibilitar que el ensayo o la
calibracion sea repetido bajo condiciones lo més cercanas posible a las originales. Los
registros deben incluir la identidad del personal responsable del muestreo, de la realizacion

de cada ensayo o calibracion y de la verificacion de los resultados.

Las observaciones, los datos y los célculos se deben registrar en el momento de hacerlos y

deben poder ser relacionados con la operacion en cuestion.

Cuando ocurran errores en los registros, cada error debe ser tachado, no debe ser borrado,
hecho ilegible ni eliminado, y el valor correcto debe ser escrito al margen. Todas estas
alteraciones a los registros deben ser firmadas o visadas por la persona que hace la correccion.
En el caso de los registros guardados electronicamente, se deben tomar medidas similares

para evitar pérdida o cambio de los datos originales.

Nivel de cumplimiento:

- Ya se dijo en el andlisis del inciso 4.13.1.4, que los documentos mencionados
establecen el procedimiento de retencion de los registros de calidad, sin embargo, no
se guarda informacion sobre los factores que afectan a la incertidumbre del ensayo.
Si se establece en el registro quien fue el responsable de realizar la inspeccion, asi
como la informacion de calibracion del instrumento, los datos se ingresan en el
momento en que se toman. El proceso de correccion de errores esta en el SOP de
Buenas Practicas de Documentacion que implica tachar el error, agregar el dato
correcto al lado y una explicacion del por qué si fuera necesario, ademas de la firma

de quien lo realiza. Por lo tanto, este requisito se cumple solo parcialmente.
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Auditorias internas (requisito 4.14)

Requisito 4.14.1:

El laboratorio debe efectuar periddicamente, de acuerdo con un calendario y un
procedimiento predeterminados, auditorias internas de sus actividades para verificar que sus
operaciones continian cumpliendo con los requisitos del sistema de gestion y de esta Norma
Internacional. El programa de auditoria interna debe considerar todos los elementos del
sistema de gestion, incluidas las actividades de ensayo y calibracion. Es el responsable de la
calidad quien debe planificar y organizar las auditorias segtn lo establecido en el calendario
y lo solicitado por la direccion. Tales auditorias deben ser efectuadas por personal formado
y calificado, quien sera, siempre que los recursos lo permitan, independiente de la actividad

a ser auditada.

Nivel de cumplimiento:

- El procedimiento de “Internal Quality System Audit” establece los requerimientos
minimos para el establecimiento del calendario de auditorias internas, en un afio
calendario todos los sistemas, procesos y sub-procesos relacionados a calidad deben
ser auditados al menos una vez, el calendario de auditorias a lo largo del afio debe ser
aprobado por el representante de la direccion y por el representante del programa
interno de auditorias. La instruccion de trabajo o “work instruction” (WI) de
auditorias internas establece los requerimientos minimos que necesita una auditoria
y como llevar a cabo cada una de las fases de esta. Por lo tanto, este requisito se

cumple completamente.

Requisitos 4.14.2 y 4.14.4:
(4.14.2) Cuando los hallazgos de las auditorias pongan en duda la eficacia de las operaciones
o la exactitud o validez de los resultados de los ensayos o de las calibraciones del laboratorio,

éste debe tomar las acciones correctivas oportunas y, si las investigaciones revelaran que los

78



resultados del laboratorio pueden haber sido afectados, debe notificarlo por escrito a los

clientes.

(4.14.4) Las actividades de la auditoria de seguimiento deben verificar y registrar la

implementacion y eficacia de las acciones correctivas tomadas.

Nivel de cumplimiento:

En cuanto a como proceder al encontrar no conformidades, se documenta en el
procedimiento de auditorias internas, que las posibles no conformidades deben
discutirse con el auditado para brindar entendimiento y visibilidad al problema tanto
al momento de ser encontradas como al finalizar la auditoria, las no conformidades
son documentadas, el procedimiento también incluye el proceso de realizacion de
actividades de verificacion de la efectividad de las acciones correctivas, sin embargo,
estas actividades no involucran necesariamente la realizacion de una auditoria de

seguimiento a los sectores involucrados (como se mencioné para el requisito 4.11.5).

No estd documentado nada sobre informar al cliente en caso de que se encuentre
alguna no conformidad, o cuando algiin método ponga en duda el resultado de un
ensayo debido a una no conformidad, sin embargo, al ser el cliente del laboratorio un
cliente interno, siempre que se presenta un problema de este tipo, el area de materiales
es informada del problema, y se toman de inmediato las medidas del caso para
solucionar el problema, ya que en caso de que algin método falle y se acepte material
que no cumple con las especificaciones requeridas podria poner en riego la calidad

del producto final y la vida de las personas que lo utilizan.

Por lo tanto, estos requisitos se cumplen solo parcialmente.
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Requisito 4.14.3:
Se deben registrar el sector de actividad que ha sido auditado, los hallazgos de la auditoria y

las acciones correctivas que resulten de ellos.

Nivel de cumplimiento:

- El procedimiento de auditorias establece que el reporte debe contener como minimo
la fecha de auditoria, el sector auditado, el objetivo, el alcance, los criterios de
auditoria, los hallazgos y las conclusiones. Por lo tanto, este requisito se cumple

completamente.

Revisiones por la Direccion (requisito 4.15)

Requisitos 4.15.1 y 4.15.2:

(14.15.1) La alta direccion del laboratorio debe efectuar periddicamente, de acuerdo con un
calendario y un procedimiento predeterminados, una revision del sistema de gestion y de las
actividades de ensayo o calibracion del laboratorio, para asegurarse de que se mantienen
constantemente adecuados y eficaces, y para introducir los cambios 0 mejoras necesarios. La

revision debe tener en cuenta los elementos siguientes:

- Laadecuacion de las politicas y los procedimientos;

- Los informes del personal directivo y de supervision;

- Elresultado de las auditorias internas recientes;

- Las acciones correctivas y preventivas;

- Las evaluaciones por organismos externos;

- Los resultados de las comparaciones interlaboratorios o de los ensayos de aptitud;
- Todo cambio en el volumen y el tipo de trabajo efectuado;

- Laretroalimentacion de los clientes;

- Las quejas;
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Las recomendaciones para la mejora;
Otros factores pertinentes, tales como las actividades del control de la calidad, los

recursos y la formacion del personal.

(4.15.2) Se deben registrar los hallazgos de las revisiones por la direccion y las acciones que

surjan de ellos. La direccion debe asegurarse de que esas acciones sean realizadas dentro de

un plazo apropiado y acordado.

Nivel de cumplimiento:

El procedimiento de “Global SOP Quality Management Review” establece quienes
son y cudles son las responsabilidades de los cargos asociados a la revision,
mantenimiento, sustentabilidad, adecuacion, verificacion de la efectividad, etc. Este
procedimiento también instruye cuales deben ser los “inputs” y “outputs” de estas
revisiones que deben quedar en el registro, que incluyen entre otros hallazgos y
decisiones de mejora, y el periodo de tiempo para la ejecucion de acciones o solucion
de problemas, encontrados a partir de estas revisiones. El representante de calidad es
el encargado de programar las revisiones del sistema de calidad a nivel de planta. De
acuerdo al procedimiento, los registros de las revisiones se almacenaran
indefinidamente de manera electronica en la base de datos de la empresa. El problema
esta en que este procedimiento estd enfocado al sistema de gestion correspondiente a
toda la planta, por ende, estas actividades no se realizan enfocadas al laboratorio, sin
embargo, aunque no existe un sistema de revision por la alta direccion propio para
departamento en este momento, este procedimiento global se puede tomar como base

para la creacion de uno.

Por lo tanto, estos requisitos se cumplen parcialmente.
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4.5.2 Requisitos Técnicos

Generalidades (requisito 5.1)

Requisitos 5.1.1 y 5.1.2:
(5.1.1) Muchos factores determinan la exactitud y la confiabilidad de los ensayos o de las

calibraciones realizadas por un laboratorio. Estos factores incluyen elementos provenientes:

- De los factores humanos (5.2);

- De las instalaciones y condiciones ambientales (5.3);

- De los métodos de ensayo y de calibracion, y de la validacién de los métodos (5.4);
- Delos equipos (5.5);

- De la trazabilidad de las mediciones (5.6);

- Del muestreo (5.7);

- De la manipulacion de los items de ensayo y de calibracion (5.8).

(5.1.2) El grado con el que los factores contribuyen a la incertidumbre total de la medicion
difiere considerablemente seguiin los ensayos (y tipos de ensayos) y calibraciones (y tipos de
calibraciones). El laboratorio debe tener en cuenta estos factores al desarrollar los métodos y
procedimientos de ensayo y de calibracion, en la formacion y la calificacion del personal, asi

como en la seleccion y la calibracion de los equipos utilizados.

Nivel de cumplimiento:
- En la norma este inciso trata una breve introduccion de los conceptos necesarios para
entender los requisitos técnicos presentados a continuacion por lo que su

cumplimiento se evallia mediante el analisis de los requisitos del 5.2 al 5.10.
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Personal (requisito 5.2)

Requisito 5.2.1:

(5.2.1) La direccion del laboratorio debe asegurar la competencia de todos los que operan
equipos especificos, realizan ensayos o calibraciones, evaluan los resultados y firman los
informes de ensayos y los certificados de calibracion. Cuando emplea personal en formacion,
debe proveer una supervision apropiada. El personal que realiza tareas especificas debe estar
calificado sobre la base de una educacion, una formacioén, una experiencia apropiadas y de

habilidades demostradas, segiin sea requerido.

Nivel de cumplimiento:

- El laboratorio no realiza examenes o valoraciones que verifiquen la competencia y/o
habilidades de los inspectores que operan equipos y realizan ensayos, luego de haber
terminado el proceso de entrenamiento. Asi que el sistema de formacion que utiliza

actualmente el laboratorio no es el mas adecuado.

En cuanto a la formacion recibida, los inspectores se entrenan en el procedimiento y
demas documentos relacionados al funcionamiento del laboratorio, como el uso de
los equipos, la conducta dentro del laboratorio necesaria para mantener condiciones
requeridas, para realizar los ensayos, etc. El personal se entrena electronicamente (los
documentos de entrenamiento son asignados al curriculo personal de cada inspector
que se encuentra en la intranet corporativa) luego de realizar la lectura de los
procedimientos antes mencionados, cada inspector firma electronicamente (mediante
el uso de su nombre de usuario y contrasefia) para confirmar la terminacion del
entrenamiento. Esta es el mecanismo actual utilizado por el laboratorio para manejar

los requisitos de formacioén de su personal.

Documentalmente, en el “Job Description”, o descripcion de trabajo de cada puesto,

se enumeran los requisitos de educacion, experiencia y capacidad necesarios por la
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persona a desempefiarse en el laboratorio. Pero, como se mencion6 durante el analisis
del requisito 4.1.5, estos documentos no son de acceso publico, por lo que no se pudo
corroborar esta informacion, pero, en caso de ejecutarse una auditoria, no deberia

haber ninglin inconveniente para verificar esta informacion.

Un ingeniero de calidad supervisa de manera directa el trabajo de los inspectores, esto
ya se discutio para el requisito 4.1.5. El laboratorio incumple la norma en cuanto a la
supervision apropiada del personal en formacion. El procedimiento de entrenamiento
no sefiala en ninglin momento la asignaciéon de una persona, o el establecimiento de
alguna clase de mecanismo que se encargue de vigilar que el proceso de
adiestramiento se esta llevando de manera fluida y adecuada, y que el inspector o
inspectores nuevos entienden completamente los temas y tareas en los que se estan

instruyendo, y como desempefiarlos correctamente.

Por lo tanto, este requisito se cumple solo parcialmente.

Requisito 5.2.2:

La direccion del laboratorio debe formular las metas con respecto a la educacion, la

formacion y las habilidades del personal del laboratorio. El laboratorio debe tener una politica

y procedimientos para identificar las necesidades de formacion del personal y para

proporcionarla. El programa de formacion debe ser pertinente a las tareas presentes y futuras

del laboratorio. Se debe evaluar la eficacia de las acciones de formacién implementadas.

Nivel de cumplimiento:

No existen metas ni politica especificas del laboratorio con respecto a las necesidades
de formacion del personal. No existen procedimientos que faciliten la identificacion
de las necesidades de formacion del personal. No esta establecido ningin mecanismo

que, una vez el inspector haya completado el entrenamiento, sirva para evaluar la

84



eficacia de las acciones de formacion del personal. Por lo tanto, este requerimiento

no se cumple.

Requisito 5.2.3:

El laboratorio debe disponer de personal que esté empleado por el laboratorio o que esté bajo

contrato con él. Cuando utilice personal técnico y de apoyo clave, ya sea bajo contrato o a

titulo suplementario, el laboratorio debe asegurarse de que dicho personal sea supervisado,

que sea competente, y que trabaje de acuerdo con el sistema de gestion del laboratorio.

Nivel de cumplimiento:

El laboratorio en ocasiones utiliza operarios de otros departamentos para trabajar
temporalmente en el laboratorio, este personal temporal debe entrenarse en los

procedimientos de inspeccidn necesarios antes de comenzar los ensayos.

Se utiliza el mismo método de formacion mediante entrenamientos electronicos,
expuesto en los requisitos 5.2.1 y 5.2.2, para establecer la competencia del personal
temporal, previo a comenzar sus labores en el laboratorio, pues se establece en los
documentos referentes a entrenamiento a nivel de planta, que todo el personal debe
haberse entrenado en los procedimientos relacionados a las labores que va a realizar
antes de iniciar las mismas. Este no es un método efectivo, ya que, al igual para los
requisitos 5.2.1 y 5.2.2, no se verifica que las acciones de formaciéon hayan sido
efectivas. El laboratorio no establece en ningin documento la supervision a la que

debe someterse el personal temporal.

Ya que toda la planta esta sujeta al mismo sistema de gestion, se puede afirmar que
el personal temporal del laboratorio trabaja de acuerdo con el sistema de gestion de
calidad imperante en el laboratorio. Por lo tanto, este requisito se cumple solo

parcialmente.
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Requisito 5.2.4:
El laboratorio debe mantener actualizados los perfiles de los puestos de trabajo del personal

directivo, técnico y de apoyo clave involucrado en los ensayos o las calibraciones.

Nivel de cumplimiento:
- Las responsabilidades, la experiencia y el entrenamiento requerido por el personal
del laboratorio se mantiene actualizado en el “Job Description” de cada puesto. Por

lo tanto, este requisito se cumple completamente.

Requisito 5.2.5:

La direccion debe autorizar a miembros especificos del personal para realizar tipos
particulares de muestreos, ensayos o calibraciones, para emitir informes de ensayos y
certificados de calibracion, para emitir opiniones e interpretaciones y para operar tipos
particulares de equipos. El laboratorio debe mantener registros de las autorizaciones
pertinentes, de la competencia, del nivel de estudios y de las calificaciones profesionales, de
la formacion, de las habilidades y de la experiencia de todo el personal técnico, incluido el
personal contratado. Esta informacion debe estar facilmente disponible y debe incluir la fecha

en la que se confirma la autorizacion o la competencia.

Nivel de cumplimiento:
- El laboratorio trabaja bajo la idea de que todos los inspectores deben ser capaces de
realizar las mismas labores, por lo que no se autoriza a miembros especificos a

realizar tareas particulares.

La forma que utiliza el laboratorio para autorizar al personal es mediante €l mismo
método de lectura de articulos de entrenamiento, expuesto durante el analisis del nivel
de cumplimiento de los requisitos 5.2.1 y 5.2.2. Al final de cada lectura, la persona

en entrenamiento firma electronicamente (ingresando su usuario y contrasefia) una
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declaracion jurada confirmando la lectura y entendimiento de este, asi al persona
queda autorizada a realizar la operacion relacionada al documento leido. Esté claro
que este mecanismo de autorizacion es inadecuado a la luz de esta norma

internacional, por lo que debe ser modificado.

El tema de registro se maneja bastante bien, toda la informacion personal relacionada
al ambiente laboral, digase autorizaciones, titulos académicos, experiencia previa,
etc., es manejada y almacenada por el departamento de recursos humanos, y esta a
disposicion de aquellos con la autoridad para revisarla (por ejemplo el supervisor del
laboratorio, o auditores en el caso de una auditoria). Por lo tanto este requisito se

cumple parcialmente.

Instalaciones y condiciones ambientales (requisito 5.3)

Requisitos 5.3.1 y 5.3.2:
(5.3.1) Las instalaciones de ensayos o de calibraciones del laboratorio, incluidas, pero no en
forma excluyente, las fuentes de energia, la iluminacion y las condiciones ambientales, deben

facilitar la realizacion correcta de los ensayos o de las calibraciones.

El laboratorio debe asegurarse de que las condiciones ambientales no invaliden los resultados
ni comprometan la calidad requerida de las mediciones. Se deben tomar precauciones
especiales cuando el muestreo y los ensayos o las calibraciones se realicen en sitios distintos
de la instalacion permanente del laboratorio. Los requisitos técnicos para las instalaciones y
las condiciones ambientales que puedan afectar a los resultados de los ensayos y de las

calibraciones deben estar documentados.

(5.3.2) El laboratorio debe realizar el seguimiento, controlar y registrar las condiciones

ambientales segin lo requieran las especificaciones, métodos y procedimientos
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correspondientes, o cuando éstas puedan influir en la calidad de los resultados. Se debe

prestar especial atencion, por ejemplo, a la esterilidad bioldgica, el polvo, la interferencia

electromagnética, la radiacion, la humedad, el suministro eléctrico, la temperatura, y a los

niveles de ruido y vibracion, en funcion de las actividades técnicas en cuestion. Cuando las

condiciones ambientales comprometan los resultados de los ensayos o de las calibraciones,

éstos se deben interrumpir.

Nivel de cumplimiento:

Las instalaciones (Figura 4.3) son adecuadas para la realizacion de los ensayos. La
naturaleza del uso previsto para estas partes requiere especial cuidado con la
contaminacion cruzada de los materiales; el laboratorio cuenta con espacio y buena
iluminacion, ademéas se controla la entrada de contaminantes mediante el uso de
mallas para el cabello, cubre bocas y alcohol de mano, ademas de una constante
circulacion de aire. El muestreo siempre se lleva a cabo dentro de las instalaciones
del laboratorio, para el manejo de las muestras se requiere que los inspectores utilicen,
guantes, mallas para el cabello, cubre bocas, y deméas equipo de proteccion de ser
necesario. Estas imposiciones estan documentadas en el procedimiento “Incoming

Quality Assurance Procedure”.

Se tiene especial cuidado con la contaminacién bioldgica y presencia de cuerpos
extrafios en el material (uso de mallas para el cabello, cubre bocas, guantes,
procedimientos de limpieza y desinfeccion de la zona de trabajo establecido en los
procedimientos de “Incoming Quality Assurance Procedure” y “Line Clearance™)

debido a la naturaleza del uso que se le va a dar al material.

No se ha realizado ningln estudio, ni existe documento que establezca el limite o
rango dentro del cual deben estar las condiciones ambientales (temperatura, humedad,
presion atmosférica, etc.) en el laboratorio al momento de realizar los ensayos, ni la

manera en que estas puedan afectar los resultados de las inspecciones.
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Figura 4.3. Instalaciones del laboratorio de ensayo (Fuente: fotografia propia)

El control de los factores ambientales es muy importante para este tipo de ensayos.
Debido al tipo de mediciones que aqui se hacen (siendo primordialmente de tipo
dimensional sobre materiales de naturaleza metalica o plasticos), factores como
temperatura, humedad, vibraciones, entre otros, podrian llegar a afectar
significativamente el resultado de una medicién.

Por lo tanto, este requisito se cumple solo parcialmente.

Requisito 5.3.3:

Debe haber una separacion eficaz entre dreas vecinas en las que se realicen actividades
incompatibles. Se deben tomar medidas para prevenir la contaminacion cruzada.



Nivel de cumplimiento:

Cada estacion de trabajo esta claramente identificada y delimitada, ademas antes de
comenzar un ensayo se realiza la operacion de limpieza y desinfeccion del area de
traba, seglin el procedimiento de “Line Clearence” que indica como preparar y
limpiar el area de trabajo antes de iniciar el ensayo. Por lo tanto, este requisito se

cumple completamente.

Requisito 5.3.4:

Se deben controlar el acceso y el uso de las areas que afectan a la calidad de los ensayos o de

las calibraciones. El laboratorio debe determinar la extension del control en funcion de sus

circunstancias particulares.

Nivel de cumplimiento:

El acceso al area donde se encuentra el laboratorio y la bodega esta controlado por
una puerta con cerradura electronica. Solo aquellas personas autorizadas (quienes
estan en una lista controlada por seguridad) pueden desbloquear la cerradura usando
su carne personal de empleado. Sin embargo, esta puerta no es la entrada directa al

laboratorio (se comparte con el area de bodega como se mencion6 con anterioridad).
El personal del laboratorio procura que el laboratorio nunca se deje completamente
solo (siempre estan al menos una o dos personas) y la entrada directa se pone bajo
llave en caso de que deba dejarse solo, la llave la poseen Gnicamente los empleados

directamente relacionado al laboratorio.

Por lo tanto, este requisito se cumple completamente.
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Requisito 5.3.5:
Se deben tomar medidas para asegurar el orden y la limpieza del laboratorio. Cuando sean

necesarios se deben preparar procedimientos especiales.

Nivel de cumplimiento:

- El laboratorio tiene implementado un sistema 5S para mantener el orden dentro del
laboratorio; También cuenta con personal entrenado y capacitado para ejecutar
auditorias internas para este sistema, se audita periddicamente el laboratorio segun
los principios de 58. Esto estd implementado pero no hay un documento oficial que

lo respalde.

Todos los dias el servicio de limpieza higieniza el area del laboratorio. Se encargan
de la limpieza de las instalaciones, como el suelo y los escritorios, pero no entran en

contacto con los equipos del laboratorio ni las muestras.

También estd el procedimiento de “Line Clearance” que los inspectores ejecutan
previo a cada ensayo y que contiene los pasos a seguir para asegurar un area de trabajo

ordenada y libre de contaminantes.

Por lo tanto, este requisito se cumple parcialmente.

Métodos de ensayo y de calibracién y validacion de los métodos (requisito
5.4)

Requisitos 5.4.1 a 54.3:
(5.4.1) El laboratorio debe aplicar métodos y procedimientos apropiados para todos los
ensayos o las calibraciones dentro de su alcance. Estos incluyen el muestreo, 1a manipulacion,

el transporte, el almacenamiento y la preparacion de los items a ensayar o a calibrar y, cuando
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corresponda, la estimacion de la incertidumbre de 1a medicion asi como técnicas estadisticas

para el analisis de los datos de los ensayos o de las calibraciones.

El laboratorio debe tener instrucciones para el uso y el funcionamiento de todo el
equipamiento pertinente, y para la manipulacion y la preparacion de los items a ensayar o a
calibrar, o ambos, cuando la ausencia de tales instrucciones pudiera comprometer los
resultados de los ensayos o de las calibraciones. Todas las instrucciones, normas, manuales
y datos de referencia correspondientes al trabajo del laboratorio se deben mantener
actualizados y deben estar facilmente disponibles para el personal (véase 4.3). Las
desviaciones respecto de los métodos de ensayo y de calibracion deben ocurrir solamente si
la desviacion ha sido documentada, justificada técnicamente, autorizada y aceptada por el

cliente.

(5.4.2) El laboratorio debe utilizar los métodos de ensayo o de calibracion, incluidos los de
muestreo, que satisfagan las necesidades del cliente y que sean apropiados para los ensayos
o las calibraciones que realiza. Se deben utilizar preferentemente los métodos publicados
como normas internacionales, regionales o nacionales. El laboratorio debe asegurarse de que
utiliza la Gltima version vigente de la norma, a menos que no sea apropiado o posible. Cuando
sea necesario, la norma debe ser complementada con detalles adicionales para asegurar una

aplicacion coherente.

Cuando el cliente no especifique el método a utilizar, el laboratorio debe seleccionar los
métodos apropiados que hayan sido publicados en normas internacionales, regionales o
nacionales, por organizaciones técnicas reconocidas, o en libros o revistas cientificas

especializados, o especificados por el fabricante del equipo.
También se pueden utilizar los métodos desarrollados por el laboratorio o los métodos

adoptados por el laboratorio si son apropiados para el uso previsto y si han sido validados.

El cliente debe ser informado del método elegido. El laboratorio debe confirmar que puede
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aplicar correctamente los métodos normalizados antes de utilizarlos para los ensayos o las

calibraciones. Si el método normalizado cambia, se debe repetir la confirmacion.

Si el método propuesto por el cliente se considera inapropiado o desactualizado, el

laboratorio debe informarselo.

(5.4.3) La introduccion de los métodos de ensayo y de calibracion desarrollados por el

laboratorio para su propio uso debe ser una actividad planificada y debe ser asignada a

personal calificado, provisto de los recursos adecuados.

Los planes deben ser actualizados a medida que avanza el desarrollo y se debe asegurar una

comunicacion eficaz entre todo el personal involucrado.

Nivel de cumplimiento:

El laboratorio no tiene métodos de ensayo documentados utilizados en la revision de
la materia prima que cumplan con el nivel de profundidad y especificidad segun lo
requerido por esta norma, en su lugar lo que se usa actualmente son procedimientos
de inspeccion. Similares hasta cierto punto a los métodos de ensayo, los
procedimientos de inspeccion son en realidad un compendio de las diferentes
mediciones a las que debe someterse el analito. El alcance de dichas mediciones para
este proyecto, se muestran en la tabla 4.1.

A pesar de que estos procedimientos de inspeccidon no son realmente métodos de
ensayo, las partes que los conforman y los controles a los que estdn sometidos pueden
someterse al analisis de nivel de cumplimiento de acuerdo a la norma ISO/IEC
17025:2005 para contemplar una posible elaboraciéon de los métodos de ensayo,
utilizando estos procedimientos de inspeccidon como base (la comparacidon entre

ambos se presenta a lo largo del anélisis de este inciso, y el inciso 5.4.4 en la seccion

3.19.2).
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No se aplican desviaciones a los procedimientos de inspeccion ni se calcula la
incertidumbre para las medidas. Si existe un procedimiento donde se explica como
realizar el proceso de muestreo, y como manipular las muestras para analisis. Si la
muestra requiere algun tipo de tratamiento o preparacion especial previa al inicio del
ensayo, esto se establece en el procedimiento de inspeccion. No se encontrd ningiin
documento que trate sobre el almacenamiento de las muestras. No se considera el
transporte, pues las muestras siempre son extraidas dentro de las instalaciones del

laboratorio.

Hay un documento, en forma de lista, que relaciona la parte a ensayar con su
procedimiento de inspeccion. De la misma forma dentro del procedimiento
“Incoming Quality Assurance Procedure”, se hace referencia a cada uno de los
procedimientos con las instrucciones para el uso de los equipos. La tltima version de
estos documentos siempre se encuentra disponible en la intranet corporativa, a la cual

los inspectores tienen acceso en todo momento.

Considerando los procedimientos de inspeccion para las partes escogidas dentro del
alcance de este proyecto, que se muestra en el cuadro 4.1 (los rangos de medicidon que
aqui se muestran, cubren todo el espectro de mediciones que se ejecutan durante la
realizacion de las inspecciones para partes que se estan revisando). Al recopilar la
informacion relevante a su validacion, se encontré que estas inspecciones no estan
validados y que ninguno de los procedimientos utilizados esta normalizado. Al ser
cliente interno, el departamento de materiales nunca solicita que las partes sean

inspeccionadas de una u otra forma en especifico.
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Cuadro 4.1. Alcance de la acreditacion para el laboratorio interno de ensayos.

Magnitud Equipo Nivel de mensurado Material
Vernier 5.97 mm a 0.45 mm Acero Inoxidable
L Micrémetro 5.97 mma 0.1.105 mm  Acero Inoxidable
Medicién de .
Longitud Regla 510.8 mm a 9.5 mm Polimero .
Pin gage 0.41 mm Acero Inoxidable
SmartScope 0.686 mm a 0.127mm  Acero Inoxidable
Vernier 1.168 mm Acero Inoxidable
Medicion de Micrémetro 1.168 mm a 0.61 mm Acero Inoxidable
Diametro externo Polimero, Acero
SmartScope 12.95 mm a 0.0254 mm Inoxidable
SmartScope 0.846 mm Acero Inoxidable
Pin Gage 0.846 mm Acero Inoxidable
0.660 mm plusa 0.711  Acero Inoxidable
Medicién de P?n Gage mm minus ,
Didmetro interno Pin Gage 6.85 mm Polimero
Pin Gage 0.762 mm plusa 0.812  Acero Inoxidable
mm minus
Pin Gage 8.33 mm Polimero
Pin Gage 9.65 mm Polimero
Medicién de Medicién de Fuerza por Polimero, Acero
Fuerza traccion (0a500)N Inoxidable

El departamento de aseguramiento de la calidad del disefio o DQA (por sus siglas en
inglés) tiene la responsabilidad de establecer cuales son las mediciones que se le
deben aplicar a un material para determinar su estado de aceptacion o rechazo. DQA
disefia los procedimientos tomando en consideracion la deteccion de imperfecciones
en las especificaciones de las partes que podrian causar un mal funcionamiento del
dispositivo final. Por ende, ellos compartirian la responsabilidad de desarrollar los

métodos de ensayo en conjunto con el laboratorio.

A Materiales (cliente), no se le envia ningun comunicado describiendo el método
utilizado para la inspeccion las partes, existe un documento oficial que cumple esta
funcioén y al cual Materiales tiene acceso, €l documento “Incoming Acceptance

Matrix” es un listado que contiene todos los materiales que analiza el laboratorio, y
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cual es el procedimiento de inspeccion (que es lo que se utiliza actualmente en lugar
de métodos de ensayo) para cada uno. Una vez desarrollados los métodos de ensayo,

estos pasarian a formar parte de este listado.

El proceso de introducir un nuevo procedimiento de inspeccion al laboratorio
conlleva una serie de pasos, se envia a uno de los inspectores a familiarizarse con €I,
esta persona se encarga luego de pasar este conocimiento a los demés inspectores.
Esto se hace principalmente cuando van a ingresar un gran niimero de materiales
nuevos debido a que se va a agregar una nueva linea de produccion para un producto
nuevo. No obstante, no existe documento que establezca como planificar ni ejecutar
este proceso, tampoco sobre como transmitir €l conocimiento adquirido por el primer
inspector y verificar que se transmitié adecuadamente, por lo que claramente este es

un procedimiento inadecuado segun los requerimientos de esta norma.

Por lo que estos requisitos se cumplen solo parcialmente.

Requisito 5.4.4:

Cuando sea necesario utilizar métodos no normalizados, éstos deben ser acordados con el

cliente y deben incluir una especificacion clara de los requisitos del cliente y del objetivo del

ensayo o de la calibracion. El método desarrollado debe haber sido validado adecuadamente

antes del uso.

Nivel de cumplimiento:

Como se mencioné con anterioridad, para los requisitos 5.4.1 a 5.4.3, no se han
desarrollado métodos de inspeccion con la profundidad requerida por la norma, por

lo tanto no existen métodos normalizados, ni métodos validados.
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Los requisitos relacionados a la realizacion de los ensayos no son dictados por el
cliente interno, estos son establecidos por la alta direccion de calidad de la empresa,
y estan documentados en el procedimiento “Corporate SOP Risk Based Incoming

Acceptance”.

A continuacion se examina la informacién que deben contener los métodos de ensayo
segun la norma, y cuanta de esta informacion ya se encuentra en los procedimientos

de inspeccion que utiliza actualmente la empresa.

Para los métodos de ensayo o de calibracion nuevos es conveniente elaborar procedimientos
antes de la realizacion de los ensayos o las calibraciones, los cuales deberian contener, como

minimo, la informacion siguiente:

a) Una identificacion apropiada;

Nivel de cumplimiento:
- Cada documento oficial, incluidos los procedimientos de inspeccion tienen un
numero de identificacion que lo distingue de cualquier otro documento existente en

la compaifiia.

b) El alcance;
¢) La descripcion del tipo de item a ensayar o a calibrar;

d) Los parametros o las magnitudes y los rangos a ser determinados;

Nivel de cumplimiento b), ¢) y d):

- Al inicio del procedimiento de inspeccion, se hace referencia al “alcance” del
documento, aqui se describe cuéles son las partes (segiin nuimero de identificacion)
para las cuales es aplicable el procedimiento, a diferencia de un método de ensayo,

este alcance no es especifico para una sola forma de medicion (medicion de didmetro,
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o edicion de longitud por ejemplo), ademads, falla en especificar el tipo de material o

materiales a inspeccionar, y el rango de los valores para los cuales aplica la medicion.
En el procedimiento de inspeccion se establecen los pasos para el andlisis las
muestras. Para cada paso, si es medible, se indica el rango de valores dentro del que
debe caer la medida, si no es medible, se establece el parametro de aceptacion. De
aqui proviene la informacion que se muestra en la tabla 4.1.
e) Los aparatos y equipos, incluidos los requisitos técnicos de funcionamiento;

Nivel de cumplimiento:

- El equipo necesario para la inspeccion se incluye en el procedimiento, no asi los
requisitos técnicos de funcionamiento.

f) Los patrones de referencia y los materiales de referencia requeridos;

Nivel de cumplimiento:

- El laboratorio no guarda patrones de ninguna clase ni realiza pruebas quimicas

g) Las condiciones ambientales requeridas y cualquier periodo de estabilizacion que sea

necesario.
Nivel de cumplimiento:
- Las condiciones ambientales requeridas para el analisis no estan establecidas en

ningun procedimiento de inspeccion

h) La descripcion del procedimiento, incluida la siguiente informacion:
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e La colocacion de las marcas de identificacion, manipulacion, transporte,
almacenamiento y preparacion de los items;

e Las verificaciones a realizar antes de comenzar ¢l trabajo;

o La verificacion del correcto funcionamiento de los equipos y, cuando
corresponda, su calibracién y ajuste antes de cada uso;

o El método de registro de las observaciones y de los resultados;

o Las medidas de seguridad a observar.

Nivel de cumplimiento:
- El método de registro de los resultados se hace mediante software disefiado para este

proposito.
En los procedimientos de inspeccidon no se describen las verificaciones previas al
ensayo, el proceso de verificacion del correcto funcionamiento de los equipos o las
medidas de seguridad a observar, ni la revision de su estado de calibracion previo al
inicio del ensayo.
i) Los criterios o requisitos para la aprobacion o el rechazo;
Nivel de cumplimiento:
- Siempre se incluyen en el procedimiento los criterios para le aceptacion o rechazo del

material segiin cada medicion.

j) Los datos a ser registrados y el método de analisis y de presentacion;
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Nivel de cumplimiento:
- El procedimiento de inspeccion sefiala claramente cuales son los datos que se miden,
como se miden, y el rango para determinar si la medicién estd o no dentro de las

especificaciones.

k) La incertidumbre o el procedimiento para estimar la incertidumbre.

Nivel de cumplimiento:

- No se incluye la incertidumbre ni el proceso para determinar la misma

Por lo tanto, el requisito 5.4.4 se cumple solo parcialmente.

Requisito 5.4.5)
(5.4.5.1) La validacion es la confirmacion, a través del examen y el aporte de evidencias

objetivas, de que se cumplen los requisitos particulares para un uso especifico previsto.

Nivel de cumplimiento:

- Este requisito se omite pues trata solamente la exposicion del concepto de validacion.

(5.4.5.2) El laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los métodos que disefia o
desarrolla, los métodos normalizados empleados fuera del alcance previsto, asi como las
ampliaciones y modificaciones de los métodos normalizados, para confirmar que los métodos
son aptos para el fin previsto. La validacion debe ser tan amplia como sea necesario para
satisfacer las necesidades del tipo de aplicacion o del campo de aplicacion dados. El
laboratorio debe registrar los resultados obtenidos, el procedimiento utilizado para la

validacion y una declaracion sobre la aptitud del método para el uso previsto.
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(5.4.5.3) La gama y la exactitud de los valores que se obtienen empleando métodos validados
(por ejemplo, la incertidumbre de los resultados, el limite de deteccion, la selectividad del
método, la linealidad, el limite de repetibilidad o de reproducibilidad, la robustez ante
influencias externas o la sensibilidad cruzada frente a las interferencias provenientes de la
matriz de la muestra o del objeto de ensayo) tal como fueron fijadas para el uso previsto,

deben responder a las necesidades de los clientes.

Nivel de cumplimiento:
- Al no existir métodos de ensayo consolidados, claramente no pueden estar validados,

por lo que la norma se incumple en ese aspecto.

Ya existen los procedimientos que guian el proceso de validacion para métodos de
ensayo (“Attribute Test Method Validation™ y “Variable Test Method Validation™),
pero no se aplican con regularidad, se cree que la principal razon de esto es debido a
la aproximacion que tiene la planta en cuanto a la forma de abordar las inspecciones.
A pesar de que estos procedimientos se enfocan en la validacion para métodos de
ensayo, el laboratorio carece de los mismos, € insiste en utilizar los ya mencionados

procedimientos de inspeccion.

Entre los requisitos presentes en los procedimientos de validacion arriba
mencionados, esté la elaboracion de un informe que contenga el propo6sito, el alcance,
los métodos utilizados, criterios de aceptacion, desviaciones, resultados y
conclusiones del proceso de validacion. La determinacion del desempefio del método
se determina mediante un analisis de capacidad segin los valores obtenidos de las

corridas de ensayos realizadas especificamente con el propdsito de validacion.
El requisito que tiene el cliente es que las partes cumplan con las especificaciones

establecidas, de manera que el dispositivo final conformado por estas partes no

presente un malfuncionamiento durante su uso. Cada paso del procedimiento de
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inspeccion es disefiado para evitar en un posible fallo en especifico que pueda darse
en el dispositivo final. Esto se refleja en los documentos de “Desing FMEA” y “Use

FMEA” relacionados a cada parte.

Por lo tanto, este requisito se cumple solo parcialmente.

Requisito 5.4.6:
(5.4.6.1) Un laboratorio de calibracion, o un laboratorio de ensayo que realiza sus propias
calibraciones, debe tener y debe aplicar un procedimiento para estimar la incertidumbre de

la medicion para todas las calibraciones y todos los tipos de calibraciones.

Nivel de cumplimiento:
- Este requisito no aplica ya que el laboratorio no ejecuta calibraciones de ningtn tipo,

se dedica exclusivamente al ensayo de muestras de materia prima.

(5.4.6.2) Los laboratorios de ensayo deben tener y deben aplicar procedimientos para estimar
la incertidumbre de la medicion. En algunos casos la naturaleza del método de ensayo puede
excluir un calculo riguroso, metrolégicamente y estadisticamente valido, de la incertidumbre
de medicion. En estos casos €l laboratorio debe, por lo menos, tratar de identificar todos los
componentes de la incertidumbre y hacer una estimacion razonable, y debe asegurarse de que
la forma de informar el resultado no dé una impresién equivocada de la incertidumbre. Una
estimacion razonable se debe basar en un conocimiento del desempefio del método y en el
alcance de la medicion y debe hacer uso, por ejemplo, de la experiencia adquirida y de los

datos de validacion anteriores.
(5.4.6.3) Cuando se estima la incertidumbre de la medicion, se deben tener en cuenta todos

los componentes de la incertidumbre que sean de importancia en la situacion dada, utilizando

métodos apropiados de analisis.
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Nivel de cumplimiento:

- Enlos procedimientos de trabajo no se ha considerado el célculo o estimacion de las
incertidumbres asociadas a las mediciones, la incertidumbre de los resultados de los
ensayos no se presentan en los resultados finales. Por lo tanto, estos requisitos no se

cumplen.

Requisito 5.4.7:
(5.4.7.1) Los calculos y la transferencia de los datos deben estar sujetos a verificaciones

adecuadas llevadas a cabo de una manera sistematica.

(5.4.7.2) Cuando se utilicen computadoras o equipos automatizados para captar, procesar,
registrar, informar, almacenar o recuperar los datos de los ensayos o de las calibraciones, el

laboratorio debe asegurarse de que:

a) Elsoftware desarrollado por el usuario esté documentado con el detalle suficiente y haya
sido convenientemente validado, de modo que se pueda asegurar que es adecuado para

el uso;

b) Se establecen e implementan procedimientos para proteger los datos; tales
procedimientos deben incluir, pero no limitarse a, la integridad y la confidencialidad de

la entrada o recopilacion de los datos, su almacenamiento, transmision y procesamiento;

¢) Se hace el mantenimiento de las computadoras y equipos automatizados con el fin de
asegurar que funcionan adecuadamente y que se encuentran en las condiciones
ambientales y de operacion necesarias para preservar la integridad de los datos de

ensayo o de calibracion.
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Nivel de cumplimiento:

El procedimiento de registros electronicos indica textualmente que se deben utilizar
sistemas validados que aseguren la proteccion, confiabilidad y habilidad de distinguir
registros alterados, ademas, indica los pasos para asegurar la proteccion, exactitud y
pronta recuperacion de los registros durante su periodo de retencion, entre estos se
indica que cuando una forma de informacion migre a medios electronicos, la exactitud
de los datos debe ser verificada por un individuo o transferida por medio de métodos
validados. También establece una forma de chequeo que establezca cuales
dispositivos puedan ser legitimados como fuentes de input y comandos. La integridad
de los registros debe lograrse mediante un programa de auditorias. Los registros debe
estar respaldados de acuerdo a procesos documentados como lo es el procedimiento

de “Document and data Control”.

Para el caso del laboratorio se utilizan programas comerciales cuya validacion se

confia a la casa comercial que los desarrolla y distribuye.

El responsable de mantener las computadoras y equipos automatizados funcionando

de manera adecuada es responsabilidad del departamento de IT de la planta.

Por lo tanto, este requisito se cumple completamente.

Equipos (requisito 5.5)

Requisito 5.5.1:

El laboratorio debe estar provisto con todos los equipos para el muestreo, la medicion y el
ensayo, requeridos para la correcta ejecucion de los ensayos o de las calibraciones (incluido
el muestreo, la preparacion de los items de ensayo o de calibracion y el procesamiento y

analisis de los datos de ensayo o de calibracion). En aquellos casos en los que el laboratorio
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necesite utilizar equipos que estén fuera de su control permanente, debe asegurarse de que se

cumplan los requisitos de esta Norma Internacional.

Nivel de cumplimiento:

- Lalista de los instrumentos usados durante la inspeccion de las 5 partes examinadas
en este proyecto se muestra en el cuadro 4.2. El laboratorio dispone en sus
instalaciones de todos los equipos requeridos para realizar las inspecciones (reglas,
verniers, micrometros, guantes, alcohol, etc.). El listado de los equipos de medicion,
su ubicacion (digase laboratorio) y estado de calibracion, asi como los eventos y no
conformidades relacionados a fallas en los equipos se encuentra en CALMAN 3 que

es el software encargado de llevar el registro para los equipos de medicion.

Cuadro 4.2. Listado de instrumentos de medicion.

Equipo Rango de medicién Resolucion
Vernier Digital 0a 150 mm 0.01 mm
Vernier Analégico 0a 150 mm 0.01 mm
Micrémetro Digital 0a25mm 1um
SmarScope Flash 200 0a200 mm 0.00001 mm
Regla rigida 0a100cm 1 mm
Instrumento de fuerza por traccion 0a500N 0.1N
Pin Gage 0.846 mm menos NA
Pin gage 0.660 mm mds NA
Pin gage 0.711 mm menos NA
Pin gage 0.041 mm mas NA
Pin gage 0.812 mm menos NA
Pin gage 0.762 mm mas NA
Pin gages Go/No Go. 8.33mm NA
Pin gages Go/No Go. 9.65 mm NA

La planta tiene ademaés del laboratorio de ensayo de materia prima, otros laboratorios
que cumplen otras funciones (laboratorio de calibraciones, laboratorio de control de

quejas, por ejemplo). Existes casos donde equipos pertenecientes al laboratorio de
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ensayo se prestan a otro de estos laboratorios; en ninguna parte de la documentacion
del laboratorio de anélisis de materia prima se discute el procedimiento sobre la
utilizacion de equipo que ha estado fuera de su control permanente para un caso como
el que ya se menciond, mucho menos, corroborar que mantienen los requisitos de
conformidad con la norma ISO/IEC 17025:2005 una vez han sido devueltos. Por lo

tanto, este requisito se cumple solo parcialmente.

Requisito 5.5.2:

Los equipos y su software utilizado para los ensayos, las calibraciones y el muestreo deben

permitir lograr la exactitud requerida y deben cumplir con las especificaciones pertinentes

para los ensayos o las calibraciones concernientes. Se deben establecer programas de

calibracion para las magnitudes o los valores esenciales de los instrumentos cuando dichas

propiedades afecten significativamente a los resultados. Antes de poner en servicio un equipo

(incluido el utilizado para el muestreo) se lo debe calibrar o verificar con el fin de asegurar

que responde a las exigencias especificadas del laboratorio y cumple las especificaciones

normalizadas pertinentes. El equipo debe ser verificado o calibrado antes de su uso.

Nivel de cumplimiento:

El procedimiento “Calibration of Measuring Instruments and Equipment” establece
que todo equipo utilizado en mediciones o pruebas debe de ser calibrado previo a su
uso. Todos los equipos de medicion se calibran periédicamente segiin un calendario

de calibraciones establecido.

La base matematica utilizada en el muestreo esta especificada en el procedimiento
“Risk Based Incoming Acceptance”. Al momento del disefio del procedimiento de
inspeccion, se procura que el equipo designado sea capaz de lograr la exactitud

requerida para la medicion.
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En el documento interno “Procedure for calibration intervals” se muestra cuales son
los principales factores que influyen en la determinacion del intervalo de calibracion
de un instrumento o grupo de instrumentos. Aqui se utiliza el método de “Ajuste

Automatico o escalera” para la revision de los intervalos de calibracion.

El problema yace en que no es el laboratorio el encargado de establecer los intervalos
de calibracion para sus equipos, esta tarea es realizada por el laboratorio de

calibraciones, el cual no esta acreditado en la norma ISO/IEC 17025:2005.

Por lo tanto, este requisito se cumple solo parcialmente.

Requisito 5.5.3:

Los equipos deben ser operados por personal autorizado. Las instrucciones actualizadas sobre
el uso y el mantenimiento de los equipos (incluido cualquier manual pertinente suministrado
por el fabricante del equipo) deben estar disponibles para ser utilizadas por el personal del

laboratorio.
Nivel de cumplimiento:
- Eluso de equipos esta limitado a quienes hayan leido el entrenamiento y los manuales
de uso respectivos.
El procedimiento “Incoming Quality Assurance Procedure” refiere a los manuales
para cada uno de los equipos, los cuales siempre estan disponibles y son de facil

acceso mediante el uso de la intranet corporativa.

Por lo tanto, este requisito se cumple completamente.
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Requisitos 5.5.4 y 5.5.5:

(5.5.4) Cada equipo y su software utilizado para los ensayos y las calibraciones, que sea

importante para el resultado, debe, en la medida de lo posible, estar univocamente

identificado.

(5.5.5) Se deben establecer registros de cada componente del equipamiento y su software que

sea importante para la realizacion de los ensayos o las calibraciones. Los registros deben

incluir por lo menos lo siguiente:

a)
b)

)
d)

e)
f)

2

h)

La identificacion del equipo y su software;

El nombre del fabricante, la identificacion del modelo, el nimero de serie u otra
identificacion Unica;

Las verificaciones de la conformidad del equipo con la especificacion

La ubicacion actual, cuando corresponda;

Las instrucciones del fabricante, si estdn disponibles, o la referencia a su ubicacion;

Las fechas, los resultados y las copias de los informes y de los certificados de todas las
calibraciones, los ajustes, los criterios de aceptacion, y la fecha prevista de la proxima
calibracion;

El plan de mantenimiento, cuando corresponda, y €l mantenimiento llevado a cabo hasta
la fecha;

Todo dafio, mal funcionamiento, modificacion o reparacion del equipo.

Nivel de cumplimiento:

- El procedimiento “Calibration of Measuring Instruments” establece el mecanismo de
asignacion de un niimero de identificacion Unico a cada instrumento de medicion de
forma que sea trazable a lo largo del sistema. El procedimiento “Incoming Quality

Assurance Procedure” refiere a los manuales para cada uno de los equipos.
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La base de datos de la lista de equipos, localizacion de los instrumentos e informacion
relevante como plan de mantenimiento, registro de dafios, etc., se administra
mediante el software validado CALMAN 3, que es el encargado de tratar lo
relacionado al manejo y calibracion de instrumentos de medicion. Por lo tanto, este

requisito se cumple completamente.

Requisito 5.5.6:

El laboratorio debe tener procedimientos para la manipulacion segura, el transporte, el

almacenamiento, el uso y el mantenimiento planificado de los equipos de medicion con el fin

de asegurar el funcionamiento correcto y de prevenir la contaminacion o el deterioro.

Nivel de cumplimiento:

El laboratorio cuenta con los manuales que cubren la parte de manipulacioén y uso
seguro de los equipos. Para el caso del transporte, el almacenamiento, y el
mantenimiento planificado de los equipos de medicion, el procedimiento
“Calibration Of Measuring Instruments and Equipment” establece que todo el
equipo de medicion debe ser recibido, manejado, transportado y almacenado de tal
forma que se prevenga el abuso, mal uso, dafio y posibles cambios en las
caracteristicas dimensionales y funcionales del instrumento, el personal de
calibraciones brindara asistencia de ser necesario. Sin embargo, por temas
relacionados a la calibracion de los equipos (como se podra ver mas adelante en el
capitulo V), estos deberan de abandonar las instalaciones donde se encuentra el
laboratorio, se requiere de un procedimiento de transporte que tome esto en
consideracion, pero dicho procedimiento no existe actualmente. Por lo tanto, este

requisito se cumple solo parcialmente.
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Requisito 5.5.7:

Los equipos que hayan sido sometidos a una sobrecarga o a un uso inadecuado, que den
resultados dudosos, o se haya demostrado que son defectuosos o que estan fuera de los limites
especificados, deben ser puestos fuera de servicio. Se deben aislar para evitar su uso o se
deben rotular o marcar claramente como que estan fuera de servicio hasta que hayan sido
reparados y se haya demostrado por calibracion o ensayo que funcionan correctamente. El
laboratorio debe examinar el efecto del defecto o desvio de los limites especificados en los
ensayos o las calibraciones anteriores y debe aplicar el procedimiento de "control del trabajo

no conforme™.

Nivel de cumplimiento:

- Cuando un instrumento utilizado en la ejecucion de ensayos no estd en condiciones
de trabajo y debe retirase de circulacion, temporal o permanentemente, este se
etiqueta como “Out of service”, segln el procedimiento “Calibration of Measuring
Instruments”™. Si se cree que existe un posible error de medicion durante la realizacion
de algin ensayo, debido al mal funcionamiento de un equipo, se acude a los
procedimientos de “Control de Material no Conforme” y “NCEP Work Instructions”
en los que se establece como identificar si la materia prima estd en riesgo de no
conformidad y como proceder para iniciar la investigacion de la causa de la no
conformidad, buscar una solucioén y darle seguimiento luego de solucionarse. Por lo

tanto, este inciso se cumple completamente.

Requisito 5.5.8:

Cuando sea posible, todos los equipos bajo el control del laboratorio que requieran una
calibracion, deben ser rotulados, codificados o identificados de alguna manera para indicar
el estado de calibracion, incluida la fecha en la que fueron calibrados por Gltima vez y su

fecha de vencimiento o el criterio para la proxima calibracion.
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Nivel de cumplimiento:

El software CALMAN, utilizado por la empresa, contiene el listado de cada
instrumento de medicion y el registro de cuando fue su Gltima calibracién , asi como
la fecha de la proxima. El procedimiento “Calibration of Measuring Instruments”
indica que cada instrumento debe estar etiquetado, dicha etiqueta debe mostrar si el
instrumento estd o no activo, su nimero Unico de identificacion y la fecha de
vencimiento de la 0ltima calibracion. Por lo tanto, este requisito se cumple

completamente.

Requisito 5.5.9:

Cuando, por cualquier razon, el equipo quede fuera del control directo del laboratorio, éste

debe asegurarse de que se verifican el funcionamiento y el estado de calibracion del equipo

y de que son satisfactorios, antes de que el equipo sea reintegrado al servicio.

Nivel de cumplimiento:

Esto no se ha establecido en ningin procedimiento ni esta implementado en el
laboratorio. Cuando por alguna razdn, alguno de los equipos abandona el control del
laboratorio, al momento de su regreso no se verifica su funcionamiento ni su estado
de calibracion antes de reincorporarlo al trabajo. Por lo tanto, este requisito no se

cumple.

Requisito 5.5.10:

Cuando se necesiten comprobaciones intermedias para mantener la confianza en el estado de

calibracion de los equipos, éstas se deben efectuar segiin un procedimiento definido.
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Nivel de cumplimiento:

El laboratorio no ejecuta comprobaciones intermedias. Por lo tanto, este requisito no

se cumple.

Requisito 5.5.11:

Cuando las calibraciones den lugar a un conjunto de factores de correccion, el laboratorio

debe tener procedimientos para asegurarse de que las copias (por ejemplo, en el software),

se actualizan correctamente.

Nivel de cumplimiento:

El laboratorio no utiliza factores de correccion para los equipos. Cada equipo tiene
una especificacion de calibracion con un valor de tolerancia asociado, que es el limite
de error o desviacion permitido de acuerdo al patréon que lo gobierna. El
procedimiento “Out of Tolerance Processing” establece lo siguiente: si durante una
calibracion o verificacion del equipo se encuentra que existe una desviacion entre
75% al 100% del rango del valor de la tolerancia, se le debe realizar un ajuste a este
instrumento de ser posible, de no ser posible realizar un ajuste al instrumento, este se
saca de circulacion. Para una desviacion menor al 75% del valor de tolerancia cabe
un ajuste, pero no es necesario sacar al instrumento de circulacion de no ser posible.
Si durante una calibracion se encuentra que el instrumento sobrepasa el limite del
100% del valor de la tolerancia, se declara como una no conformidad y se lleva a
cabo la investigacion correspondiente para comprobar si el resultado de algin ensayo

se vio afectado debido a esta desviacion.

Por lo tanto, este requisito se cumple completamente.
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Requisito 5.5.12:

Se deben proteger los equipos de ensayo y de calibracion, tanto el hardware como el software,

contra ajustes que pudieran invalidar los resultados de los ensayos o de las calibraciones.

Nivel de cumplimiento:

El almacenamiento y manejo de los equipos de medicion es responsabilidad del
laboratorio, en el periodo durante el cual se llevo a cabo esta auditoria no se observo
que los inspectores realizaran ningln tipo de ajustes a los equipos ni que tuvieran el
conocimiento para realizar los mismos, ademas, es de conocimiento y practica comin
por parte de los inspectores que los equipos no deben modificarse de ninguna forma,
aun asi, no esta contraindicado en ninglin procedimiento la ejecucion de ajustes a los

equipos.

La proteccién y mantenimiento del software utilizados en el laboratorio (y en el resto
de la planta), y del hardware relacionado al uso de este (equipos computarizados) es
responsabilidad del departamento de IT. Para modificar aspectos funcionales de los
equipos computarizados se requiere el uso de permisos, estos permisos estan
protegidos por contrasefias que poseen Unicamente los miembros del departamento
de IT, lo que impide que ¢l resto de los empleados pueda realizar cambios en €1. El
procedimiento de “Electronic Records and Signatures” delimita el manejo de la
seguridad para que solo los individuos autorizados puedan tener acceso, y realizar

cambios a la informacion relacionada a equipos que se maneja en el programa.

En el caso de los equipos de mayor tamafio, aquellos que no necesitan moverse de un
lugar a otro para poder usarse, se demarca el lugar donde esté posicionado para evitar
que un posible cambio de posicidon ponga en riesgo la calibracion de este, esta es una
idea implementada en el laboratorio pero no estd documentada. Por lo tanto, este

requisito se cumple solo parcialmente.
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Trazabilidad de las mediciones (requisito 5.6)

Requisito 5.6.1:

Todos los equipos utilizados para los ensayos o las calibraciones, incluidos los equipos para
mediciones auxiliares (por ejemplo, de las condiciones ambientales) que tengan un efecto
significativo en la exactitud o en la validez del resultado del ensayo, de la calibracion o del
muestreo, deben ser calibrados antes de ser puestos en servicio. El laboratorio debe establecer

un programa y un procedimiento para la calibracion de sus equipos.

Nivel de cumplimiento:

- Elprocedimiento de “Calibration of Measuring Instruments and Equipment ” es claro
al decir que los equipos de medicion deben cumplir con los requisitos de calibracion
descritos en €l antes de entrar en funcionamiento, textualmente establece que: “todos
los equipos de inspeccion, medicion y prueba, controladores, plantillas, accesorios, o
normas que pueden afectar a la calidad o los procesos de produccion deben ser
calibrados”, y establece el sistema utilizado por la empresa para realizar la
calibracion, el calendario de calibracion, control, revision y seguimiento del estado
de calibracion de los instrumentos de medicion, junto a la referencia para cada uno
de los procedimientos relacionados a cada etapa. Por lo tanto, este requisito se cumple

completamente.

Requisito 5.6.2:
(5.6.2.1.1) Para los laboratorios de calibracion, el programa de calibracion de los equipos
debe ser disefiado y operado de modo que se asegure que las calibraciones y las mediciones

hechas por el laboratorio sean trazables al Sistema Internacional de Unidades (SI).

Un laboratorio de calibracion establece la trazabilidad de sus propios patrones de medicion

e instrumentos de medicion al sistema SI por medio de una cadena ininterrumpida de
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calibraciones o de comparaciones que los vinculen a los pertinentes patrones primarios de las
unidades de medida SI. La vinculacion a las unidades SI se puede lograr por referencia a los
patrones de medicion nacionales. Los patrones de medicion nacionales pueden ser patrones
primarios, que son realizaciones primarias de las unidades SI o representaciones acordadas
de las unidades SI, basadas en constantes fisicas fundamentales, o pueden ser patrones
secundarios, que son patrones calibrados por otro instituto nacional de metrologia. Cuando
se utilicen servicios de calibracion externos, se debe asegurar la trazabilidad de 1a medicion
mediante el uso de servicios de calibracion provistos por laboratorios que puedan demostrar
su competencia y su capacidad de medicion y trazabilidad. Los certificados de calibracion
emitidos por estos laboratorios deben contener los resultados de la medicion, incluida la
incertidumbre de la medicion o una declaracion sobre la conformidad con una especificacion

metrologica identificada
(5.6.2.1.2) Existen ciertas calibraciones que actualmente no se pueden hacer estrictamente en
unidades SI. En estos casos la calibracion debe proporcionar confianza en las mediciones al

establecer la trazabilidad a patrones de medicion apropiados, tales como:

— El uso de materiales de referencia certificados provistos por un proveedor competente con

el fin de caracterizar fisica o quimicamente un material de manera confiable;

— La utilizacion de métodos especificados o de normas consensuadas, claramente descritos y

acordados por todas las partes concernientes.

Siempre que sea posible se requiere la participacion en un programa adecuado de

comparaciones interlaboratorios.

(5.6.2.2.1) Para los laboratorios de ensayo, los requisitos dados en 5.6.2.1 se aplican a los

equipos de medicion y de ensayo con funciones de medicion que utiliza, a menos que se haya
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establecido que la incertidumbre introducida por la calibracion contribuye muy poco a la
incertidumbre total del resultado de ensayo. Cuando se dé esta situacion, el laboratorio debe

asegurarse de que el equipo utilizado puede proveer la incertidumbre de medicion requerida.

(5.6.2.2.2) Cuando la trazabilidad de las mediciones a las unidades SI no sea posible o0 no sea
pertinente, se deben exigir los mismos requisitos para la trazabilidad (por ejemplo, por medio
de materiales de referencia certificados, métodos acordados o normas consensuadas) que para

los laboratorios de calibracion

Nivel de cumplimiento:
- El laboratorio no ejecuta calibraciones, actualmente es el departamento de
calibraciones el encargado de ejecutar la calibracion de los equipos utilizados en el

laboratorio.

El documento principal que gobierna las acciones relacionadas a la calibracion de
instrumentos a nivel de planta es el “Calibration of Measuring Instruments and
Equipment”. Aqui establece en primer lugar que todas las mediciones deben poder
ser trazables a estandares nacionales o internacionales, da como ejemplo los
estandares controlados por el NIST, pero no especifica que estos estandares deben

estar basados en el Sistema Internacional de Unidades.

El procedimiento permite la calibracion tanto a nivel interno o “In-House” (siendo el
departamento de calibraciones quien realiza la calibracién) como a nivel externo
(enviando los dispositivos un laboratorio externo). En el caso interno, donde es el
departamento de calibraciones quien calibra los instrumentos, los certificados de
referencia son generados y almacenados por el software CALAMAN 3, utilizado en
la gestion del sistema de calibracion, en caso de que se requiera el certificado se puede
imprimir una copia de referencia desde el programa. Para las calibraciones mediante

laboratorios externos el procedimiento requiere primero que el proveedor de estos
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servicios haya sido aprobado segln los lineamientos del procedimiento de “Aproved
Vendors List” (AVL); y segundo, es requisito del laboratorio que brinda los servicios
entregar un certificado de calibracion que cumpla con los requerimientos establecidos

en el procedimiento.

El procedimiento no exige a la entidad que calibra los equipos demostrar su
competencia y su capacidad de medicion (el laboratorio de calibraciones interno no
estd acreditado por la norma ISO/IEC 17025:2005, aunque estd establecida como
referencia en el procedimiento) y trazabilidad ni incluir la incertidumbre de las

mediciones en los certificados de calibracion.

Como se muestra en la tabla 4.1, de alcance para este proyecto, en este caso no existen

calibraciones que no puedan hacerse en unidades del SI.
En cuanto al aspecto de la incertidumbre este es un aspecto que el laboratorio no ha
abordado, no se han determinado cuales son los factores que contribuyen

significativamente a la incertidumbre de la medicion.

Por lo tanto, este requisito se cumple solo parcialmente.

Requisitos 5.6.3.1 y 5.6.3.2:

(5.6.3.1) El laboratorio debe tener un programa y un procedimiento para la calibracion de sus

patrones de referencia. Los patrones de referencia deben ser calibrados por un organismo que

pueda proveer la trazabilidad como se indica en 5.6.2.1. Dichos patrones de referencia para

la medicion, conservados por el laboratorio, deben ser utilizados solo para la calibracion y

para ningiin otro propdsito, a menos que se pueda demostrar que su desempefio como

patrones de referencia no sera invalidado. Los patrones de referencia deben ser calibrados

antes y después de cualquier ajuste.
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(5.6.3.2) Cada vez que sea posible se debe establecer la trazabilidad de los materiales de
referencia a las unidades de medida SI o a materiales de referencia certificados. Los
materiales de referencia internos deben ser verificados en la medida que sea técnica y

econémicamente posible.

Nivel de cumplimiento:
- El laboratorio no mantiene patrones exclusivos para calibracion ni materiales de
referencia ya que este laboratorio no hace calibraciones. Por lo que este requisito no

aplica en este caso.

Requisitos 5.6.3.3 y 5.6.3.4:

(5.6.3.3) Se deben llevar a cabo las verificaciones que sean necesarias para mantener la
confianza en el estado de calibracion de los patrones de referencia, primarios, de transferencia
o de trabajo y de los materiales de referencia de acuerdo con procedimientos y una

programacion definidos.

(5.6.3.4) El laboratorio debe tener procedimientos para la manipulacion segura, el transporte,
el almacenamiento y el uso de los patrones de referencia y materiales de referencia con el fin

de prevenir su contaminacion o deterioro y preservar su integridad.

Nivel de cumplimiento:

- Esto no se hace en se hace en el laboratorio, pues, como se dijo durante el analisis de
los requisitos 5.6.3.1 y 5.6.3.2, los patrones y demas materiales de referencia son
utilizados unicamente para el proceso de calibraciones, el laboratorio no ejecuta
calibraciones ni mantiene patrones de referencia, por lo que no hace verificaciones
intermedias ni tiene procedimiento para el manejo y almacenamiento de los mismos.

Por ende, este inciso no aplica en nuestro caso.
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Muestreo (requisito 5.7)

Requisito 5.7.1:

El laboratorio debe tener un plan y procedimientos para el muestreo cuando efectie el

muestreo de sustancias, materiales o productos que luego ensaye o calibre. El plan y el

procedimiento para el muestreo deben estar disponibles en el lugar donde se realiza el

muestreo. Los planes de muestreo deben, siempre que sea razonable, estar basados en

métodos estadisticos apropiados. El proceso de muestreo debe tener en cuenta los factores

que deben ser controlados para asegurar la validez de los resultados de ensayo y de

calibracion.

Nivel de cumplimiento:

El procedimiento de “Incoming Quality Assurance”, en una de sus secciones aborda
el proceso para efectuar el muestreo de la materia prima, a excepcion del material
quimico el cual tiene su propio documento para la ejecucion del muestreo. El

muestreo es ejecutado por los inspectores del laboratorio.

En cuanto a la base matematica del plan de muestreo, esta estd descrita en el
procedimiento “Risk Base Incoming Acceptance” que sefiala los principios
estadisticos, y los criterios a considerar por el inspector, necesarios para determinar
los tamafios de muestra, y que esta sea representativa del total del material. Para
determinar el tamafio especifico de la muestra para cada material se usan 2 criterios:
lero, a cada parte se le asigna un nimero que determina el riesgo que representa para
el paciente el fallo del material, los criterios para determinar este valor se encuentran
en el documento de “Material First Article Policy”, el segundo criterio se basa en el
nivel de confianza que se tienen del suplidor, tomando en cuenta aspectos como la
existencia de eventos anteriores donde el proveedor haya entregado material con

algtin tipo de no conformidad.
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Todos estos documentos estdn disponibles en la intranet corporativa para ser

consultados por el personal en cualquier momento.

Por lo tanto, este requisito se cumple completamente.

Requisitos 5.7.2 y 5.7.3:

(5.7.2) Cuando el cliente requiera desviaciones, adiciones o exclusiones del procedimiento
de muestreo documentado, éstas deben ser registradas en detalle junto con los datos del
muestreo correspondiente e incluidas en todos los documentos que contengan los resultados

de los ensayos o de las calibraciones y deben ser comunicadas al personal concerniente.

(5.7.3) El laboratorio debe tener procedimientos para registrar los datos y las operaciones
relacionados con el muestreo que forma parte de los ensayos o las calibraciones que lleva a
cabo. Estos registros deben incluir el procedimiento de muestreo utilizado, la identificacion
de la persona que lo realiza, las condiciones ambientales (si corresponde) y los diagramas u
otros medios equivalentes para identificar el lugar del muestreo segiin sea necesario y, si

fuera apropiado, las técnicas estadisticas en las que se basan los procedimientos de muestreo.

Nivel de cumplimiento:

- No estd documentado el como proceder en caso de que el cliente requiera
desviaciones especiales al momento del muestreo, ni existe un procedimiento que
establezca como registrar la informacion relacionada al proceso de muestreo. Por lo

tanto, estos requisitos no se cumplen.
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Manipulacion de los items de ensayo o de calibracion (requisito 5.8)

Requisito 5.8.1:

El laboratorio debe tener procedimientos para el transporte, la recepcion, la manipulacion, la
proteccion, el almacenamiento, la conservacion o la disposicion final de los items de ensayo
o de calibracion, incluidas todas las disposiciones necesarias para proteger la integridad del

item de ensayo o de calibracion, asi como los intereses del laboratorio y del cliente.

Nivel de cumplimiento:

- Existen procedimientos sobre la manipulacion y proteccion de la integridad fisica y
biologica de las muestras de ensayo. La recepcion y transporte no se consideran un
factor pues las muestras son extraidas directamente dentro de las instalaciones del

laboratorio.

No se encontré procedimiento relacionado al almacenamiento de las muestras de

ensayo.

En cuanto a la conservacion o disposicion final de las muestras, se establece el
manejo de los desechos, como la colocacion recipientes adecuados segin el tipo de
material (punzocortantes, quimicos, no peligrosos), pero no existen lineamientos o
criterios sobre cuando o como tomar la decisidn si una muestra es o no desechable, y

esta es una decision que recae generalmente sobre el inspector encargado del ensayo.

Por lo tanto, este requisito se cumple parcialmente.

Requisito 5.8.2:
El laboratorio debe tener un sistema para la identificacion de los items de ensayo o de

calibracion. La identificacion debe conservarse durante la permanencia del item en el
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laboratorio. El sistema debe ser disefiado y operado de modo tal que asegure que los items
no puedan ser confundidos fisicamente ni cuando se haga referencia a ellos en registros u
otros documentos. Cuando corresponda, el sistema debe prever una subdivision en grupos de

items y la transferencia de los items dentro y desde el laboratorio.

Nivel de cumplimiento:

- Cuando se toman muestras para ensayos, se registra en el informe de ensayo el lote
del cual se extrajeron y el nimero de identificacion del material, esto es suficiente
para establecer una trazabilidad del resultado de los ensayos y las muestras en los
registros u otros documentos hasta su origen, pero mas alla de eso, cuando ya se
encuentran fuera de su medio de contencion (digase bolsa, caja, etc.) las muestras no
se identifican individualmente como tales, por lo que si se diera el caso de confundirse
con ofra muestra ya existente u otro material similar, no serian fisicamente

diferenciables. Por lo tanto, este requisito se cumple solo parcialmente.

Requisito 5.8.3:

Al recibir el item para ensayo o calibracion, se deben registrar las anomalias o los desvios en
relacion con las condiciones normales o especificadas, segin se describen en el
correspondiente método de ensayo o de calibraciéon. Cuando exista cualquier duda respecto
a la adecuacion de un item para un ensayo o una calibracién, o cuando un item no cumpla
con la descripcion provista, o el ensayo o calibracion requerido no esté especificado con
suficiente detalle, el laboratorio debe solicitar al cliente instrucciones adicionales antes de

proceder y debe registrar lo tratado.

Nivel de cumplimiento:
- El item de ensayo no se “recibe”, sino que se extrae directamente del lote de materia
prima, esto se ejecuta dentro de las instalaciones del laboratorio, por lo que no existen

especificaciones o condiciones “normales” que sean verificadas al momento de
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extraer la muestra. La materia prima en si, que es de donde se obtienen las muestras,
si puede presentar anomalias o aspectos fuera de las condiciones “normales” como la
forma de empacado, material mezclado o incorrecto con respecto al etiquetado,
dafios, presencia de contaminacion, etc.; que se pueden detectar a la hora de la
extraccion de la muestra. En este caso la anomalia se considera como una no
conformidad y se siguen los lineamientos de los procedimientos de “Sistema de
Control de Material No Conforme”, “Desecho de Producto No-Conforme”, “Global
SOP Corrective and Preventive Action” y documentos relacionados. Por lo tanto, este

requisito se cumple completamente.

Requisito 5.8.4:

El laboratorio debe tener procedimientos e instalaciones apropiadas para evitar el deterioro,

la pérdida o el dafio del item de ensayo o de calibracion durante el almacenamiento, la

manipulacion y la preparacion. Se deben seguir las instrucciones para la manipulacion

provistas con el item. Cuando los items deban ser almacenados o acondicionados bajo

condiciones ambientales especificadas, debe realizarse el mantenimiento, seguimiento y

registro de estas condiciones. Cuando un item o una parte de un item para ensayo o

calibracion deban mantenerse seguro, el laboratorio debe tener disposiciones para el

almacenamiento y la seguridad que protejan la condicion e integridad del item o de las partes

en cuestion.

Nivel de cumplimiento:

Las instalaciones del laboratorio son controladas para disminuir al maximo la entrada
de contaminantes, el procedimiento “Incoming Qulality assurance” indica el método
de ingreso al laboratorio, que incluye desinfectarse las manos con alcohol y el uso de
mallas para el cabello y cubre barbas. También enumera los lineamientos para la

manipulacion de las muestras de ensayo.
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Las estaciones de trabajo estan claramente delimitadas y numeradas. Previo a iniciar
las operaciones de ensayo dicha area debe despejarse de contaminantes y otros
materiales de acuerdo al procedimiento de “line clearance”, cuyo objetivo es evitar

el deterioro o dafio del material.

El manejo de los materiales que requieren un tipo especial de almacenamiento se
indica en el procedimiento “Requisitos Especiales para el Almacenamiento del

Material”.

Para los materiales no incluidos en el procedimiento “Requisitos Especiales para el
Almacenamiento del Material ”, no estan establecido en ningin documento la manera
sobre cOmo mantener seguras las muestras durante el periodo de tiempo en el que se

encuentran en el laboratorio pero no estan siendo ensayadas.

Por lo tanto, este requisito se cumple solo parcialmente.

Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de calibracion
(requisito 5.9)

Requisitos 5.9.1 y 5.9.2:

(5.9.1) El laboratorio debe tener procedimientos de control de la calidad para realizar el
seguimiento de la validez de los ensayos y las calibraciones llevados a cabo. Los datos
resultantes deben ser registrados en forma tal que se puedan detectar las tendencias y, cuando
sea posible, se deben aplicar técnicas estadisticas para la revision de los resultados. Dicho
seguimiento debe ser planificado y revisado y puede incluir, entre otros, los elementos

siguientes:
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a) El uso regular de materiales de referencia certificados o un control de la calidad interno
utilizando materiales de referencia secundarios;

b) La participacion en comparaciones interlaboratorios o programas de ensayos de aptitud;

¢) La repeticion de ensayos o calibraciones utilizando el mismo método o métodos
diferentes;

d) La repeticion del ensayo o de la calibracion de los objetos retenidos;

e) La correlacion de los resultados para diferentes caracteristicas de un item.

(5.9.2) Los datos de control de la calidad deben ser analizados y, si no satisfacen los criterios
predefinidos, se deben tomar las acciones planificadas para corregir el problema y evitar

consignar resultados incorrectos.

Nivel de cumplimiento:

- El laboratorio no hace ningtn tipo de verificacion o seguimiento de la validez de los
ensayos una vez estos se han terminado (a excepcion de los casos relacionados con
una no conformidad, cuando una verificacion es necesaria debido al proceso
investigativo) por ende no existen datos obtenidos por los métodos mencionados en
el inciso arriba citado ni registros de control de validez para ser analizados. Por lo

tanto, este requisito no se cumple.

Informe de los resultados (requisito 5.10)

Requisito 5.10.1:

Los resultados de cada ensayo, calibracion o serie de ensayos o calibraciones efectuados por
el laboratorio, deben ser informados en forma exacta, clara, no ambigua y objetiva, de
acuerdo con las instrucciones especificas de los métodos de ensayo o de calibracion.

Los resultados deben ser informados, por lo general en un informe de ensayo o un certificado

de calibracion (véase la nota 1) y deben incluir toda la informacion requerida por el cliente y
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necesaria para la interpretacion de los resultados del ensayo o de la calibracion, asi como

toda la informacion requerida por el método utilizado. Esta informacion es normalmente la

requerida en los apartados 5.10.2 y 5.10.3 0 5.10.4.

En el caso de ensayos o calibraciones realizados para clientes internos, o en el caso de un

acuerdo escrito con el cliente, los resultados pueden ser informados en forma simplificada.

Cualquier informacioén indicada en los apartados 5.10.2 a 5.10.4 que no forme parte de un

informe al cliente, debe estar facilmente disponible en el laboratorio que efectu6 los ensayos

o las calibraciones.

Nivel de cumplimiento:

Este es el caso de un cliente interno. El laboratorio no genera informes de ensayo y
opta por el método de presentar la informacién de manera simplificada, los resultados
de los ensayos se anotan y se almacenan de manera electronica, su seguridad
veracidad y validez se administran de acuerdo al procedimiento “Electronic Records

and Signatures”.

La base de datos electronica con la informacion de los ensayos que incluye el estado
en el que se encuentra el material (aceptado/rechazado), el resultado de los ensayos,
los datos de las pruebas ya existe, y el sector de materiales (el cliente) tiene acceso a

la misma.

No existe documentacion que obligue al laboratorio a informar al cliente interno sobre
el resultado de los ensayos. En caso de que el laboratorio de como aceptado un lote
de materia prima, basado en los ensayos hechos a la muestra de la misma, se afiade el
tamafio del lote (que se entenderia como el nimero de unidades del material presentes
en el lote) al acumulado de existencias en el almacén, por lo que ¢l cliente lo que en

realidad ve es el numero de partes que hay disponibles para ser utilizadas.
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La visualizacion de los informes de ensayo, ingreso y registro de los valores producto
de las inspecciones y demas informacion (incluyendo resultados) relacionada al
ensayo, y la generacion de los informes de ensayo se manejan mediante software.
Dicho software estd regido por un conjunto de documentos que dicta los
procedimientos y mecanismos para realizar modificaciones en la forma en que se

visualizan los ensayos y resultados.

Por lo tanto, este requisito se cumple solo parcialmente.

Requisitos 5.10.2:
Cada informe de ensayo o certificado de calibracion debe incluir la siguiente informacion,

salvo que el laboratorio tenga razones validas para no hacerlo asi:

Nivel de cumplimiento:
- Ao largo del analisis del requisito 5.10 de la norma, se buscara analizar, qué de la
informacion requerida por esta norma en los certificados de ensayo, esta presente en

el método que utiliza el laboratorio para la presentacion de los resultados.
a) Un titulo (por ejemplo, “Informe de ensayo” o “Certificado de calibracion™);
Nivel de cumplimiento:
- Cuando se buscan los resultados de ensayos dentro del programa utilizado para este
propoésito, se sefiala claramente que son resultados de ensayos lo que se estd

visualizando.

b) Elnombre y la direccion del laboratorio y el lugar donde se realizaron los ensayos o las

calibraciones, si fuera diferente de la direccion del laboratorio;
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Nivel de cumplimiento:
- Al ser laboratorio interno, el mismo carece de un nombre propio. En ningtin punto se

presenta cual es la direccion del laboratorio.

¢) Una identificacion Unica del informe de ensayo o del certificado de calibracion (tal como
el nimero de serie) y en cada pagina una identificacion para asegurar que la pagina es
reconocida como parte del informe de ensayo o del certificado de calibracion, y una clara

identificacion del final del informe de ensayo o del certificado de calibracion;

Nivel de cumplimiento:
- Cuando se termina la inspeccion de una parte, el software donde se guardan los
resultados genera automaticamente un niimero de identificacion Unico y especifico

de esa inspeccioOn para ese lote y esa parte.

d) El nombre y la direccion del cliente;

Nivel de cumplimiento:
- Al estar el cliente ubicado dentro de las instalaciones de la planta junto al

laboratorio no se agrega la direccion del mismo.

e) Laidentificacion del método utilizado;

Nivel de cumplimiento:

- El laboratorio no maneja métodos de ensayo, por ende el informe no contiene una
identificacion del método, lo que se hace es que junto al valor de los resultados de la
inspeccidn se muestra cuales fueron los pasos utilizados por el inspector durante la

medicion.
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f) Una descripcion, la condicion y una identificacion no ambigua del o de los items

ensayados o calibrados;

Nivel de cumplimiento:
- No se establece la condicion pero mediante el nimero de parte y el niimero del lote

se identifican que es 1o que se esta ensayando y el origen del item.

g) La fecha de recepcion del o de los items sometidos al ensayo o a la calibracion, cuando
ésta sea esencial para la validez y la aplicacion de los resultados, y la fecha de ejecucion

del ensayo o la calibracion;

Nivel de cumplimiento:

- El laboratorio registra la fecha en la que se realiz6 el ensayo, pero no guarda a fecha
en la que se extrajeron las muestras. Debido a la naturaleza de los materiales
analizados y el tipo de ensayos realizados (andlisis dimensionales a metales y
plésticos), la fecha de muestreo no es relevante para asegurar la validez de los

ensayos.

h) Una referencia al plan y a los procedimientos de muestreo utilizados por el laboratorio
u otros organismos, cuando €stos sean pertinentes para la validez o la aplicacion de los

resultados;

Nivel de cumplimiento:
- Elplan y los procedimientos de muestreo estan documentados, €l cliente tiene acceso
a ellos, y los mismos procedimientos se aplican para el muestreo de todos los

materiales, asi que no es necesario hacer referencia a ellos en el informe de ensayo.

i) Los resultados de los ensayos o las calibraciones con sus unidades de medida, cuando

corresponda;
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Nivel de cumplimiento:
- Siempre se incluyen y almacenan electronicamente el resultado de las medidas de los

ensayos con sus dimensiones.

j) Elo los nombres, funciones y firmas o una identificacion equivalente de 1a o las personas

que autorizan el informe de ensayo o el certificado de calibracion;

Nivel de cumplimiento:
- Para poder ingresar los datos, el inspector siempre debe ingresar al programa con su
usuario y contrasefia. Utilizando esto el software registra automaticamente quien

realizo el ensayo y emitio el informe.

k) Cuando corresponda, una declaracion de que los resultados s6lo estan relacionados con

los items ensayados o calibrados.

Nivel de cumplimiento:
- No es necesario hacer una declaracion de que los resultados estdn Uinicamente
relacionados a los items ensayados ya que el objetivo de la inspeccion es verificar si

se acepta o no el lote de materia prima conformado por el total de las partes.

Por lo tanto, este requisito se cumple solo parcialmente.

Requisito 5.10.3.1:

Ademas de los requisitos indicados en el apartado 5.10.2, los informes de ensayos deben

incluir, en los casos en que sea necesario para la interpretacion de los resultados de los

ensayos, lo siguiente:
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a) Las desviaciones, adiciones o exclusiones del método de ensayo e informacion sobre
condiciones de ensayo especificas, tales como las condiciones ambientales;

b) Cuando corresponda, una declaracion sobre el cumplimiento o no cumplimiento con los
requisitos o las especificaciones;

¢) Cuando sea aplicable, una declaracion sobre la incertidumbre de medicion estimada; la
informacion sobre la incertidumbre es necesaria en los informes de ensayo cuando sea
pertinente para la validez o aplicacion de los resultados de los ensayos, cuando asi lo
requieran las instrucciones del cliente, o cuando la incertidumbre afecte al cumplimiento
con los limites de una especificacion;

d) Cuando sea apropiado y necesario, las opiniones € interpretaciones (véase 5.10.5);

e) La informacion adicional que pueda ser requerida por métodos especificos, clientes o

grupos de clientes.

Nivel de cumplimiento:
- a, ¢, d, e) Nada de lo establecido en estos incisos de la norma se documenta en los

informes.

b) Existe una opcion en el software que le permite a los inspectores ingresar los
comentarios que les parezca pertinentes relacionados a cualquiera de los pasos del

proceso de medicion mientras se realiza el ensayo.

Por lo tanto, este requisito se cumple solo parcialmente.

Requisito 5.10.3.2:

Ademas de los requisitos indicados en los apartados 5.10.2 y 5.10.3.1, los informes de ensayo

que contengan los resultados del muestreo, deben incluir lo siguiente, cuando sea necesario

para la interpretacion de los resultados de los ensayos:
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a) La fecha del muestreo; ensayados o calibrados.

Nivel de cumplimiento:

- La fecha de muestreo no se registra, se registra la fecha de realizacion del ensayo

b) Una identificacién inequivoca de la sustancia, el material o el producto muestreado
(incluido el nombre del fabricante, el modelo o el tipo de designacion y los nimeros de

serie, segin corresponda);

Nivel de cumplimiento:

- El nimero de identificacion del material (éste esta directamente relacionado al
proveedor, aunque el material sea el mismo, si proviene de distintos proveedores, se
les asigna nimeros de identificacion distintos), mas el nimero del lote es la tinica
informacion necesaria para identificar inequivocamente el material ensayado y quien

es el proveedor del mismo

¢) Ellugar del muestreo, incluido cualquier diagrama, croquis o fotografia;

Nivel de cumplimiento:
- Aunque siempre se lleva a cabo en el laboratorio, no se registra el lugar del proceso

de muestreo en los informes de ensayo.

d) Una referencia al plan y a los procedimientos de muestreo utilizados;

e) Los detalles de las condiciones ambientales durante el muestreo que puedan afectar a la
interpretacion de los resultados del ensayo;

f) Cualquier norma o especificacion sobre el método o el procedimiento de muestreo, y las

desviaciones, adiciones o exclusiones de la especificacion concerniente.
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Nivel de cumplimiento:

d) y /) El plan y los procedimientos de muestreo estdn documentados, el cliente tiene
acceso a ellos, y los mismos procedimientos se aplican para el muestreo de todos los

materiales, asi que no es necesario hacer referencia a ellos en el informe de ensayo.

e) Durante el muestreo, no se registran las condiciones ambientales

Por lo tanto, este requisito se cumple solo parcialmente.

Requisito 5.10.4:
Este inciso se omite ya que trata sobre informes de calibracion y este laboratorio no lleva a

cabo calibraciones.

Requisito 5.10.5:
Cuando se incluyan opiniones € interpretaciones, el laboratorio debe asentar por escrito las
bases que respaldan dichas opiniones e interpretaciones. Las opiniones e interpretaciones

deben estar claramente identificadas como tales en un informe de ensayo.

Nivel de cumplimiento:

- Los informes de ensayo sefialan claramente cuéles son los comentarios ingresados
por los inspectores (en caso de que estos existan), pero no es requerido por parte de
los inspectores establecer cuales son las bases que respaldan dichas opiniones. Por lo

tanto, este requisito se cumple solo parcialmente.
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Requisito 5.10.6:

Cuando el informe de ensayo contenga resultados de ensayos realizados por los
subcontratistas, estos resultados deben estar claramente identificados. El subcontratista debe
informar sobre los resultados por escrito o electronicamente.

Cuando se haya subcontratado una calibracion, el laboratorio que efectiia el trabajo debe

remitir el certificado de calibracion al laboratorio que lo contraté.

Nivel de cumplimiento:
- No se considera indicar en los informes de ensayo, cuando un resultado proviene de

un ensayo realizado por un subcontratista. Por lo tanto, este requisito no se cumple.

Requisito 5.10.7:
En el caso que los resultados de ensayo o de calibracion se transmitan por teléfono, télex,
facsimil u otros medios electronicos o electromagnéticos, se deben cumplir los requisitos de

esta Norma Internacional.

Nivel de cumplimiento:

- La trasmision de resultados electronicos cumple con todos los requisitos de esta
norma establecidos para €l manejo de documentacion y datos electronicos, como se
mostré al analizar el requisito 5.4.7. Por lo tanto, este requisito se cumple

completamente.

Requisito 5.10.8:
La presentacion elegida debe ser concebida para responder a cada tipo de ensayo o de

calibracion efectuado y para minimizar la posibilidad de mala interpretacion o mal uso.
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Nivel de cumplimiento:

- La presentacion del informe se hace mediante software, se considera que la interfaz
del programa muestra suficiente informacion para entender que es lo que se muestra,
por ejemplo la informacion de identificacion del material y la relacion entre la
medicién o criterio de aceptacion y el resultado correspondiente a cada paso del

proceso de inspeccion. Por lo tanto, este requisito se cumple completamente.

Requisito 5.10.9:

Las modificaciones de fondo a un informe de ensayo o certificado de calibracion después de
su emision deben ser hechas solamente en la forma de un nuevo documento, o de una
transferencia de datos, que incluya la declaracion: “Suplemento al Informe de Ensayo” (o
“Certificado de Calibracién™), numero de serie... [u otra identificacion]”, o una forma

equivalente de redaccion.

Dichas correcciones deben cumplir con todos los requisitos de esta Norma Internacional.
Cuando sea necesario emitir un nuevo informe de ensayo o certificado de calibracion
completo, éste debe ser univocamente identificado y debe contener una referencia al original

al que reemplaza.

Nivel de cumplimiento:

- El laboratorio no permite modificaciones a los datos o cualquier otra informacién
presente en los informes de ensayo una vez los mismos han sido concluidos. Esto,
respaldado por los procedimientos de “Document and Data Control” y los
procedimientos encargados del programa que genera los informes de ensayo. Por lo

tanto, este requisito se cumple completamente.
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4.5.3 Politicas del Ente Costarricense de Acreditacion (ECA)

Las politicas del ECA relevantes para el proceso de examinacion relativo a este laboratorio
realizado con el objetivo de determinar el nivel de cumplimiento de los requisitos para una

posible acreditacion del laboratorio en la Norma ISO/IEC 17025:2005 son las siguientes:

e Politica de trazabilidad

e Politica y criterios para la participacion en ensayos/pruebas de aptitud y otras
comparaciones para los laboratorios.

e Politica de incertidumbre de las mediciones.

e DPolitica de validacion de métodos.

A continuacion se analizara el cumplimiento de las mismas. Los documentos emitidos por el
Ente Costarricense de Acreditacion que describen las politicas forman parte de los anexos de

este documento.

Politica de trazabilidad.

La politica requiere que el laboratorio sea capaz de trazar los resultados de 1a medida de
los atributos al SI, por procedimiento interno las calibraciones de todo el equipo utilizado
por el laboratorio deben ser trazables al NIST, a pesar de que esto demuestra que los
equipos son trazables a patrones primarios internacionales no significa que dichos
patrones se basen en el SI ya que el procedimiento no lo especifica y perfectamente pueden

ser patrones establecidos en otros sistemas de unidades, como el inglés por ejemplo.

El laboratorio no ha indagado en ninguno de sus procedimientos el concepto de equipo

critico por lo que actualmente no existe un listado del mismo.

136



El registro de la trazabilidad de los equipos de medicién actualmente se maneja mediante
el software CALMAN 3, aqui se almacena toda la informacion relacionada al tema de
calibracion, tal como incertidumbre de las calibraciones, calendario y periodos de
recalibracion, localizacion de los equipos, etc. Este programa no es manejado
directamente por el laboratorio, sino que lo hace el departamento de calibraciones de la
empresa, €l laboratorio de calibraciones de la empresa es el responsable actual de la
calibracion de los equipos que utiliza el laboratorio de ensayos, este laboratorio de no tiene
una competencia técnica demostrada, sea mediante una acreditacion en la norma ISO/IEC

17025:2005 o de cualquier otra forma

Por lo tanto, el laboratorio no cumple con esta politica en su totalidad.

Politica y criterios para la participacién en ensayos/pruebas de aptitud y
otras comparaciones para los laboratorios.

Para demostrar su competencia técnica el laboratorio debe participar en pruebas de aptitud
y comparaciones interlaboratoriales. El laboratorio en este momento no realiza ningin
tipo de ensayos o pruebas de aptitud que asegure la calidad de los resultados y demuestren
su competencia técnica. Claramente, como €l laboratorio no hace este tipo de pruebas no

tiene ningun tipo de documentacion ni procedimientos al respecto.

Por ende, el laboratorio de ensayos incumple completamente esta politica.
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Politica de incertidumbre de las mediciones.

El laboratorio no estima la incertidumbre de las mediciones, sea en la realizacion de los
ensayos, o durante la validacion de los métodos de inspeccion, la incertidumbre
relacionada a la calibracion de los equipos de medicion, es establecida por el laboratorio
interno de calibraciones de la empresa, que, como se mencion6 anteriormente en el
apartado de la politica de trazabilidad, no es un laboratorio acreditado en la norma ISO
17025. Por lo tanto, €l laboratorio de ensayos de la empresa incumple completamente con

esta politica.

Politica de validacion de métodos

El tema de validacion de los métodos de ensayo también se toco anteriormente cuando se
analiz6 el nivel de cumplimiento de la norma ISO/IEC 17025:2005, especificamente la

clausula 5.4 de la norma.

Se utilizan inicamente procedimientos de inspeccion desarrollados por la empresa, siendo
el departamento de DQA el encargado de la creacion de los mismos, la gran mayoria de
estos procedimientos no han sido validados a pesar de que los procedimientos de
validacion si existen (“Attribute Test Method Validation™ y “Variable Test Method
Validation™”).

En los procedimientos de validacion de los métodos se indican tres andlisis estadisticos
que deben de ser ejecutados para verificar que la validacion del método sea satisfactoria,

estos puntos son:

1. Estudio de capacidad.
2. Estudio de reproducibilidad y repetibilidad.
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3. Analisis del poder del tamafio de la muestra.

No obstante no se hace referencia a ninglin otro pardmetro de validacion, tipo de anélisis

o célculo de la incertidumbre en ningin paso del proceso de validacion del método.

El proceso de muestreo de los items de ensayo estd debidamente implementado y
documentado, asi como las bases estadisticas del mismo, de manera que la muestra sea
siempre una muestra representativa del material a analizar. El transporte y custodia de las
muestras no esta regulado en ninguno de los procedimientos, tampoco lo esta el periodo
de espera entre recoleccion de la muestra e inicio del analisis, pero como se mencion6 con
anterioridad este aspecto no es relevante al laboratorio de ensayos pues la muestra se

extrae dentro de las instalaciones del laboratorio cuando se va a iniciar con la inspeccion.

El procedimiento de validacion de métodos de ensayo indica que todo proceso de
validacion debe quedar asentado en un reporte que debe incluir propoésito, alcance, método
de referencia, equipo, justificacion del estudio, criterio de aceptacion, procedimiento de
validacion, referencia a otros documentos relacionados, resultados de la validacion y
analisis estadisticos relevantes al criterio de aceptacion de la validacion, asi como la

conclusion del proceso de validacion

Los protocolos e informes del proceso de validacion de métodos de acuerdo a lo que
establece el procedimiento tienen un proceso de almacenamiento y retencion que establece
que estos documentos seran retenidos y almacenados por la empresa en el lugar designado
para este proposito durante un lapso de tiempo determinado. Si el método esté asociado a
un producto en especifico, nuevo o en proceso de modificacion, se almacenaran los
registros junto al historial de disefio del mismo, de lo contrario seran almacenados como

registros de calidad.

Por ende, el laboratorio de ensayos cumple parcialmente con esta politica.
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e Ejecucion de ejercicios de validacion.
e Desarrollo e implantacion de mecanismos de aseguramiento de la calidad y

calculo de la incertidumbre.

Se considera que las actividades propuestas a lo largo de este capitulo pueden ser realizadas
por un equipo de 3 personas: 2 internos o practicantes (se referira a ellos como practicante A
y practicante B), que seran los encargados de realizar las actividades poco complejas, como
modificacion de documentos y redaccion de documentos sencillos; la tercera persona sera un
ingeniero, preferiblemente con experiencia en el tema de acreditacion de laboratorios, para
ejecutar las tareas que presentan un alto nivel de complejidad como la elaboraciéon del manual
de calidad, las politicas del laboratorio, ejecucion de las validaciones, desarrollo del
mecanismo del calculo de la incertidumbre, etc. También es necesaria la intervencion del
departamento de DQA al inicio del proceso, pues ellos seran los responsables del desarrollo
y creacion de los métodos de ensayo en conjunto con el nuevo ingeniero del laboratorio

contratado con el proposito de colaborar con las actividades de acreditacion.

Se planeo este proceso para extenderse a lo largo de un periodo cercano a un afio (53 semanas
exactamente). Para distinguirlas, cada actividad en el diagrama se identifica con la misma
numeracion que tiene a lo largo de este capitulo. El tiempo requerido para cada tarea se
determind de acuerdo a la complejidad que representa cada labor y a la experiencia personal

obtenida a partir del tiempo que se trabajé en la empresa.

El tiempo establecido en el diagrama no incluye el proceso de acreditacion. Esto por dos

razones concretas:
Primero: Iniciado el proceso de acreditacion, cada paso esté ligado a un lapso de tiempo en

dias, durante los cuales debe realizarse una actividad en concreto. Este lapso estd claramente

definido en los documentos de acreditacion dados por el ECA. En la mayoria de los casos,

141



dependiendo del resultado de una actividad, pueden o no derivarse en nuevas actividades con
sus respectivos lapsos de tiempo, los cuales pueden variar entre 3, 10, 30 o més dias.
Asimismo, la ejecucion de la gran mayoria de estas actividades es responsabilidad del ente
acreditador, y no del personal del laboratorio, por lo que este no tendria injerencia alguna en

cuanto a su duracion.

Segundo: La fecha de inicio de gran parte de actividades, incluido el proceso de evaluacion,
dependen completamente de la disponibilidad en la agenda del ente acreditador y de los
auditores seleccionados, por lo que establecer una fecha para el inicio de estas actividades es

algo imposible y no seria mas que una especulacion.

En vista de lo anterior, no se ve beneficio alguno en realizar en calendario para el proceso de
acreditacion, pues el laboratorio tendria muy poco control sobre este, y dicho calendario no

seria mas que una suposicion.

El laboratorio debe completar un total de 41 tareas de preparacion seglin lo propuesto a lo
largo de este capitulo para poder optar por la acreditacion en la ISO/IEC 17025:2005
otorgada por el ECA. Este numero sera utilizado como indicador del avance del proceso de

la siguiente manera:

% * 100% = Porcentaje de avance (e5.4.1)
G

Donde:
ATx: Actividades completadas por el laboratorio para la semana X (semana donde se

quiere determinar el avance).

ATg: Actividades que deben haberse completado para la semana X segin el diagrama
de Gantt.
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La idea es mantener es mantener el porcentaje de avance en un valor igual o mayor al 100%.

Con el objetivo de entender mejor este concepto analicemos el siguiente ejemplo:

Ejemplo S.1:
Se quiere calcular el porcentaje de avance en la semana 16, para esta semana el

laboratorio debe haber terminado las primeras 11 tareas del cronograma.

Caso 1, menos de 11 tareas completadas:

Si se han completado unicamente 8 tareas se tiene:

8
— 0 = 0
11*100%) 72,7%

El laboratorio se esta retrasando con las tareas de acreditacion.

Caso 2, 11 tareas completadas:

Si se han completado todas las tareas se tiene:

1 100% = 100%
—_— % =
11 0 0

El laboratorio estda a tiempo con las tareas de acreditacion.

Caso 3, mas de 11 tareas completadas.

Si se han completado 12 tareas se tiene.

12 100% = 109%
—_— % =
11 0 0

El laboratorio esta completando las tareas de acreditacion en un tiempo menor
al previsto.
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5.2 Requisitos Relativos a la Gestion

5.2.1Organizacién (requisito 4.1)

A. No conformidad: De acuerdo a lo indicado en el requisito 4.1.5 del apartado 4.5.1 del

capitulo 4 de este documento.

Recursos: Sistema de documentacion interno, Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexa

A).

Acciones propuestas: Verificar informacion en las descripciones de los puestos,

establecer los mecanismos de supervision del personal, y crear listado de sustitucion

para personas ausentes:

) Ya que el contenido de los “Job Description” de cada puesto (donde se hace
referencia a las responsabilidad de cada posicion laboral) no se pudo corroborar, debido
a que estos documentos no son de acceso publico, para propdsitos de esta auditoria se
asume que este requisito no se cumple, sin embargo, llegado el momento de la
ejecucion de la auditoria por el ente acreditador, estos documentos deberia poder
presentarse sin mayores inconvenientes. Por ende, es necesario por parte del laboratorio
verificar que dicha informacion esté acorde a los requisitos de la norma previo a

iniciarse un proceso de acreditacion.

g) Se propone la utilizacion de los siguientes métodos para mantener una supervision

adecuada del trabajo que realizan los inspectores del laboratorio son:
e Periddicamente (una vez al mes, o una vez a la semana) seleccionar de forma

aleatoria uno o varios registros de los ensayos ejecutados durante ese lapso de

tiempo, y revisar a profundidad todos sus detalles: que toda la informacion
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requerida alla sido completada, que se hayan tomado el nimero de muestras

correcto, que no existan datos desproporcionas con respecto al resto, etc.

e Similarmente al método anterior, periédicamente seleccionar un inspector al
azar, y observar cuidadosamente como ejecuta uno o varios ensayos
consecutivos, para luego, de forma individual, orientarlo a fin de que supere sus

deficiencias y mejore sus acciones operativas.

o De forma grupal (supervisores y supervisados), se reuniran periédicamente para
estudiar de manera activa uno o varios problemas complejos, propuestos por ellos
mismos, y que atafien al laboratorio. Por consiguiente, sin interrumpir su labor,
procuraran plantear las dificultades halladas en sus tareas con la intencion de

buscar, por si mismos, los medios y los modos de superarlos.

Claramente, sean cuales sean los métodos escogidos, estos deberan ser adecuadamente

documentados en €l procedimiento relacionado al manejo de personal.

i) Crear un registro que contenga el listado referente a los puestos de trabajo que
sustituiran al personal directivo clave en caso de que este se encuentre ausente,
dichos puestos deberan cumplir con los mismos requisitos de entrenamiento,
educacion y experiencia necesarios para desempefiar el puesto de trabajo, y

cumplir con las responsabilidades de la persona que estara ausente.

B. No conformidad: De acuerdo a lo indicado en el requisito 4.1.6 del apartado 4.5.1 del

capitulo 4 de este documento.

Recursos: Sistema de documentacion interno, Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexa

A)
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Acciones propuestas: Creacion de un procedimiento sobre la comunicacion

intralaboratorio:

Crear un procedimiento que explique la forma de comunicacion entre el personal a
nivel interno mediante el chat de la empresa y mediante correos electronicos. De la
misma forma, documentar el protocolo de las reuniones quincenales. Llevar un registro
de los presentes en cada reunion, y un registro de las conclusiones e ideas propuestas
durante cada una. Como las reuniones se concentran sobre todo en las ideas de mejora
continua, es necesario expandir y difuminar dentro del personal el concepto de ideas
preventivas, incentivandolos a proponer ideas también de este tipo durante las

reuniones.

5.2.2 Sistema de Gestién (requisito 4.2)

No conformidad: De acuerdo a lo indicado en el requisito 4.2.1, 4.2.2, 4.2.3, 4.2.4,
4.2.5,4.2.6,4.2.7 del apartado 4.5.1 del capitulo 4 de este documento.

Recursos: Sistema de documentacion interno. Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo
A); Capacitacion del personal: Sistemas de gestion de calidad, ISO 13485, ISO
17025:2005, politicas y objetivos de calidad de la empresa

Acciones Propuestas: Creacion del manual de calidad y las politicas del sistema de

gestion:
Ya que el SGC de la planta es un sistema maduro el cual tiene muchos afios de

existencia, estd debidamente documentado e implementado en toda la planta, y su alta

direccion cuenta con muchos afios de experiencia no se desea sacar al laboratorio del
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mismo para crear un sistema de calidad Unico para el laboratorio, ademas esto seria
logistica y econémicamente poco viable, en lugar de esto se propone extender la
comprension del SGC al laboratorio mediante la creacion de un documento que funja
como manual de calidad de laboratorio, el cual contara con todos los requerimientos de
la ISO 17025, pero estara basado en el manual y sistema actual de la empresa. Los
objetivos, compromisos seran los que ya existen, pero en el nuevo documento se
incluirdan Unicamente aquellos que sean relevantes para el laboratorio y se redactaran
de manera que el enfoque € importancia que tienen para el laboratorio sea facilmente

visible.

Para politicas como la de quejas, compras, no conformidades, de mejora continua, de
acciones correctivas y preventivas, y compra de suministros, (requeridas por esta
norma); es posible para el laboratorio puede apropiarse de las implementadas a nivel
corporativo, esto se lograria mejorando la forma en que estdn redactadas (para que
ahora sean especificas para el laboratorio), ademas de agregar cualquier modificacion
que la gerencia del laboratorio considere pertinente. Las politicas de validacion de
métodos, trazabilidad e incertidumbre deberian crearse desde cero, ya que o no existen
a nivel corporativo, o estan muy lejos del enfoque requerido para un laboratorio de

ensayo.

La politica de calidad requiere un tratamiento especial, la norma ISO/IEC 17025:2005
es muy concreta con respecto a los puntos que deben estar presentes en la politica de
calidad, los cuales son muy especificos para un laboratorios de ensayo (como
especificar el tipo de servicio que da el laboratorio, €l compromiso de este con el
cumplimiento de esta norma internacional, etc), por ello, esta politica también debe ser

erigida en su totalidad, sin apoyarse en la politica de calidad corporativa.

Todas estas politicas deberan estar plasmadas en el manual de calidad del laboratorio.
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5.2.3 Revision de los pedidos, ofertas y contratos (requisito 4.4)

No conformidad: De acuerdo a lo indicado en el requisito 4.4.1, 4.4.2,44.3,444 y

4.4.5 del apartado 4.5.1 del capitulo 4 de este documento
Recursos: Sistema de documentacion interno; Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo
A); Capacitacion del personal: Métodos de ensayo para las partes, Sistemas de gestion

de calidad, ISO 13485, ISO 17025:2005

Acciones propuestas: Creacion del documento que sirve como contrato entre el

laboratorio y el cliente, y establecimiento del procedimiento de revision de este:

Crear un contrato entre el cliente (materiales) y el laboratorio, este sera un documento
donde estaran descritos todos los métodos de ensayo, requisitos y demas recursos
requeridos por el laboratorio para ejecutar las inspecciones; los representantes de
“materiales” tendran la oportunidad de revisarlo y solicitar cambios en €l de ser
conveniente y aceptable para ambas partes. Consecuentemente dichos representantes
firmaran el contrato declarando que tienen conocimiento de los métodos de ensayo
utilizados por el laboratorio, y que los mismos son adecuados para ser utilizados en la
confirmaciéon de cumplimiento de los requisitos de la materia prima. Asi también,
establecido en el contrato estara el compromiso por parte del laboratorio de ejecutar las
inspecciones necesarias para mantener las lineas de produccion en funcionamiento (de
esta manera le evitaria a “materiales” la repetitiva tarea de elaborar una solicitud de
inspeccion cada vez que ingrese un nuevo lote de materia prima a la planta, lo que seria

ademas, un gasto considerable de horas de trabajo del personal).
Se creara el procedimiento para la revision periddica (el periodo entre revisiones debe

ser acordado por las partes involucradas) del contenido del contrato y descripcion de

los métodos, dichas revisiones deberan realizarse en conjunto entre la direccién del
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laboratorio y los responsables de la disposicion del material en las lineas de produccion.
Se llevard un registro de las revisiones, estos registros seran considerados como
registros de calidad y como tales estaran sujetos a los lineamientos del procedimiento

“Control of Quality Records - Costa Rica”.

Todo lo anterior debera ser respaldado mediante la creacion de un procedimiento oficial

que trate este tema en particular.

5.2.4 Subcontratacion de ensayos y de calibraciones (requisito 4.5)

No conformidad: De acuerdo a lo indicado en el requisito 4.5.1,4.5.2, 4.5.3 y 4.5.4 del

apartado 4.5.1 del capitulo 4 de este documento.

Recursos: Sistema de documentacion interno; Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo

A).

Acciones Propuestas: Modificacion del documento de “AVL”, y agregar la

declaracion acerca de las subcontrataciones en el contrato con el cliente:

Agregar a los requisitos para los laboratorios externos que provean ensayos expuestos
en el procedimiento de “AVL”, la necesidad de tener una competencia técnica

demostrada (que estén acreditados en la norma 17025 por ejemplo).

Agregar al contrato que se va a crear segin lo propuesto en el punto 5.2.3, 1a obligacion
por parte del laboratorio de comunicar al cliente interno cuando se va a hacer uso de
terceros por medio de una subcontratacion para ayudar en el proceso de inspeccion, asi
también la informacion sobre el laboratorio externo que va a realizar el trabajo, y una

descripcion especifica de como dicho laboratorio va a intervenir en la inspeccion. La
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informacion debera ser transmitida de forma escrita o mediante correo electronico al
gerente de la unidad de materiales, o al representan de materiales responsable de

disponer del material en cuestion.

5.2.5 Compras de servicios y de suministros (requisito 4.6)

No conformidad: De acuerdo a lo indicado en el requisito 4.6.3 del apartado 4.5.1 del

capitulo 4 de este documento.
Recursos: Sistema de documentacion interno. Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo
A) més un compafiero de recursos humanos. Capacitacion del personal deseable:

Metrologia.

Acciones Propuestas: Modificacion al procedimiento de compras:

Es imperante que se documente en el procedimiento de compras, la necesidad de que
personal capacitado afin al laboratorio este presente durante la elaboracion de las
ordenes y documentos de compra relacionadas a la adquisicion de equipo concerniente
al laboratorio de ensayos, esto con el objetivo de evaluar el contenido técnico de dichas

ordenes.

Claramente, el personal del laboratorio que forma parte de este proceso debera contar
con la informacién necesaria, y tener los conocimientos, capacidades y entrenamiento,
requeridos para realizar esta labor, por ende, estos requisitos deberan estar sefialados

en el procedimiento.
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5.2.6 Servicio al cliente (requisito 4.7) y Quejas (requisito 4.8)

No conformidad: De acuerdo a lo indicado en el requisito 4.7.1, 4.7.2 y 4.8 del apartado

4.5.1 del capitulo 4 de este documento.
Recursos: Sistema de documentacion interno; Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo
A). Capacitacion del personal deseable: Politica y procedimiento de manejo de quejas

de la empresa

Acciones Propuestas: Creacion del sistema para manejo de quejas e informacion de

retorno:

Es necesario que la alta direccion del laboratorio desarrolle una politica de recepcion y
manejo de quejas propia, puede tomar como base la politica de manejo de quejas de la
compatfiia y cambiar lo necesario para que muestre un enfoque especifico para el
laboratorio, o cree una politica completamente nueva, siempre que esta nueva politica
no entre en conflicto con la politica de quejas de 1a empresa ni con alglin otro aspecto

del sistema de gestion de calidad corporativo.

Se propone documentar lo siguiente en un procedimiento de quejas que sea especifico

para el laboratorio:

La emision de un formulario para la retroalimentacion, que el cliente interno pueda
utilizar para comunicar sus ideas, preocupaciones y quejas al laboratorio y asi queden
registradas. A manera de mecanismo de resolucion, se propone que el jefe del
laboratorio sea responsable de revisar al menos una vez cada mes esta propuestas (por
supuesto, esto en caso de que se alguien haya utilizado este método de comunicacion
durante ese lapso de tiempo). En caso de que el jefe del laboratorio lo considere

necesario, deberé organizar una reunion con la o las personas que presentaron la queja
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o idea, para lograr una mejor comprension de la idea o problema y alcanzar una
solucion. El jefe del laboratorio en conjunto con el gerente de este departamento
designaran a uno o varios de los ingenieros de calidad bajo su cargo como responsables
de la propuesta o queja (segiin sea el caso), esta persona deberd encargarse de darle
seguimiento al problema y colaborar con el proceso de solucion, y luego de un lapso
de tiempo acordado, presentar un informe con los hallazgos y un resumen de las
conclusiones alcanzadas. Todo esto deberd quedar asentado, junto a cualquier otro
aspecto que la direccion del laboratorio considere necesario, mediante la creacion de
un procedimiento centrado en la resolucion de quejas e ideas de mejora propuestas por
el cliente. Por supuesto, también se debe llevarse un registro de las quejas, donde se
describa cual es la queja o idea de mejora, quien es responsable, las acciones ejecutadas
para alcanzar una solucion, y los resultados de la verificacion de la efectividad de

dichas acciones.

5.2.7 Control de trabajos de ensayos o de calibraciones no conformes
(requisito 4.9)

No conformidad: De acuerdo a lo indicado en el requisito 4.9.1 del apartado 4.5.1 del

capitulo 4 de este documento.
Recursos: Sistema de documentacion interno; Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo

A). Capacitacion del personal deseable: Politica y procedimientos de la empresa

relacionados al manejo de no conformidades.
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Acciones Propuestas: Politica de no conformidades a ariadir al manual de calidad del

laboratorio:
Redactar la politica de no conformidades general, para que sea especifica para el

laboratorio manteniendo los lineamientos de la politica general y afiadirla al manual de

calidad del laboratorio que se menciona en el punto 5.2.2 de este capitulo.

5.2.8 Mejora (requisito 4.10)

No conformidad: De acuerdo a lo indicado en el requisito 4.10 del apartado 4.5.1 del

capitulo 4 de este documento.

Recursos: Sistema de documentacion interno; Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo

A) mas la colaboracion del jefe del laboratorio.

Acciones Propuestas: Informacion necesaria a incluir en el manual de calidad y

creacion del documento sobre objetivos de calidad:

Cuando se discute este requisito en el capitulo 4, se menciona el compromiso de la
compaifiia, mediante el establecimiento de controles administrativos establecidos a la
mejora continua, revision, implementacion y mantenimiento del SGC. Dicho compromiso

debe estar presente también en el manual de calidad del propio del laboratorio.

Del mismo modo, es necesaria la creacion de un documento con los objetivos de
calidad tUnicos del laboratorio. Establecer estos objetivos es responsabilidad del jefe
del laboratorio y han de ser congruentes con la politica de calidad y objetivos de calidad

de la planta.
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5.2.9 Acciones correctivas (requisito 4.11)

No conformidad: De acuerdo a lo indicado en el requisito 4.11.5 del apartado 4.5.1 del

capitulo 4 de este documento.

Recursos: Sistema de documentacion interno; Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo
A). Capacitacion del personal deseable: Sistemas de Gestion de la Calidad: ISO 13485,
ISO 17025; Programa de formacion de auditores (evaluadores/asesores); Procedimiento

interno de manejo de no conformidades.

Acciones Propuestas: Modificacion a los documentos sobre no conformidades:

Incluir un paso extra en el procedimiento de NCEPs, (se puede delimitar este paso
Unicamente para casos que involucren al laboratorio). Este pas6 extra, establece la
necesidad de hacer una auditoria de seguimiento luego de la resoluciéon de una no
conformidad a la seccion o sectores afectados contra la norma ISO/IEC 17025:2005.
Dicha auditoria seguird el procedimiento establecido en el documento de “Internal

Audits™.

Para nuestro caso, el momento de ejecucion de la auditoria de seguimiento dependeria
de la relevancia de la no conformidad en relacién con la norma ISO. Auditorias de
seguimiento relacionadas a no conformidades que comprometan el manejo del SGC y
la demostracion de la competencia técnica del laboratorio, deben ejecutarse
inmediatamente después de finalizadas las actividades respectivas a la resolucion de la
no conformidad. Ejemplo de tales no conformidades son aquellas asociadas al
compromiso de la direccidon, competencia del personal, resultados no satisfactorios
durante pruebas interlaboratoriales, entre otros. Si las no conformidades encontradas

no estan ligadas a lo anteriormente expuesto, se puede esperar para realizar la auditoria
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de seguimiento junto a la auditoria general del laboratorio, realizada seglin el

calendario de auditorias internas de la compaiiia.

5.2.10 Acciones Preventivas (requisito 4.12)

No conformidad: De acuerdo a lo indicado en el requisito 4.12.1 del apartado 4.5.1 del

capitulo 4 de este documento.

Recursos: Sistema de documentacion interno. Software estadistico (Minitab). Personal:
Ver diagrama de Gantt (Anexo A) més la direccion del laboratorio y el gerente de calidad
de la empresa. Capacitacion del personal deseable: Sistema de Gestion de la calidad:
ISO 17025. Curso sobre la deteccion de acciones preventivas y correctivas; Politica y

procedimientos de manejo de acciones correctivas y preventivas de la empresa

Acciones Propuestas: Desarrollo de métodos para detectar posibles acciones

preventivas:

Es vital desarrollar un programa que fomente, entusiasme e inculque en los técnicos
del laboratorio, la practica de comunicarle a la direccion del laboratorio el hallazgo de
posibles acciones preventivas, al final, son los técnicos quienes tienen el mayor
contacto con las actividades de evaluacion de la conformidad realizadas en el
laboratorio, por ello son quienes tienen la mejor oportunidad de detectar un problema
cuando este se esta desarrollando. Una forma de lograr esto es entregar algun tipo de
beneficio a los técnicos al final del afio laboral, directamente relacionado al namero
de acciones preventivas exitosas iniciadas por el técnico durante el afio, el tipo de
beneficio lo decidiria la alta direccidn, y puede variar desde un bono econémico,

acciones de la compatiia, dias libres extra, etc.
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El estudio de tendencias es también un método validado de deteccion de acciones
preventivas, un aumento en el numero de retrabajos o de hallazgos de material no
conforme en la etapa de produccién (no conformidades relacionadas a material que
incumpla con las especificaciones y que haya superado la etapa de analisis por parte
del laboratorio) es un indicador importante de que es probable que exista algin
problema a nivel de laboratorio. Lo mismo puede ser aplicado para estudiar los
registros de “First Pass Yield”, estos son valores provenientes del cociente del nimero
de lotes para analisis que ingresan al laboratorio en un lapso de tiempo, entre el nimero
total de lotes analizados durante ese mismo periodo, un aumento en este valor podria
mostrar que el laboratorio no tiene la capacidad de manejar la carga de trabajo, esto a
su vez, podria dar como resultado un exceso de presion sobre el personal del laboratorio
(para acelerar el proceso de ensayo y aumentar €l nimero de ensayos realizados por
unidad de tiempo), lo que podria significar la ejecucion de ensayos inadecuados y

desembocar en una no conformidad.

Otros mecanismos efectivos disponibles son el estudio de reportes de satisfaccion del
cliente, revision constante de cambios en la legislaciéon concerniente, y analisis de
reportes de auditorias externas (por ejemplo los reportes de las auditorias inicial, y

eventualmente de reevaluacion realizadas por el ECA).

5.2.11 Control de los registros (requisito 4.13)

No conformidad: De acuerdo a lo indicado en el requisito 4.13.2 del apartado 4.5.1 del

capitulo 4 de este documento.

Recursos: Sistema de documentacion interno; Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo
A).
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Acciones Propuestas: Modificacion a la informacion que se presenta en los registros

de ensayo:

Para que los registros de ensayo contengan suficiente informacion que facilite la
repetibilidad, se sugiere agregar tanto en los informes de ensayo, como en los métodos
de ensayo, cuales son los principales factores que contribuyen a la incertidumbre de la
medicion, y como afectan las condiciones ambientales el resultado de las inspecciones.
Esta informacion vendra del resultado de los estudios sugeridos en las observaciones

de los requisitos 5.3.1 y 5.4.6 que se muestran en este capitulo.

5.2.12 Auditorias internas (requisito 4.14)

No conformidad: De acuerdo a lo indicado en el requisito 4.14.2 y 4.14.4 del apartado

4.5.1 del capitulo 4 de este documento.

Recursos: Sistema de documentacion interno. Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo

A). Procedimiento de control de registros de calidad de la empresa.

Acciones Propuestas: Incluir en el procedimiento de “Internal Quality System Audit”

una clausula relacionada a como informar al cliente sobre el hallazgo de no

conformidades:

En el punto 5.2.9 ya se discutié como establecer el protocolo para la ejecucion de las
auditorias de seguimiento, hace falta solamente agregar al procedimiento de auditorias
internas un punto extra que exponga la necesidad y la forma de informar al cliente
interno en caso de presentarse una no conformidad que ponga en riesgo la validez y

veracidad del resultado de un ensayo. El método de comunicacion seré preferiblemente
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mediante correos electronicos los cuales deberan guardarse. Los tiempos de retencion
de este tipo de informacion, debe ser tal que se mantenga la evidencia de las acciones
relacionadas al manejo del SGC al menos durante un periodo de re evaluacion de la
norma ISO, que segun el Ente Costarricense de Acreditacion son 4 afios, sin embargo,
si estos correos se consideran como un registro de calidad, se debe seguir lo estipulado
en el procedimiento “Control of Quality Records - Costa Rica”, y almacenarse por al

menos un periodo de 15 afios.

5.2.13 Revisiones por la Direccion (requisito 4.15)

No conformidad: De acuerdo a lo indicado en el requisito 4.15.1 y 4.15.2 del apartado

4.5.1 del capitulo 4 de este documento.

Recursos: Sistema de documentacion interno. Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo
A) mas la colaboracion del gerente de calidad de la empresa y el gerente del
departamento. Capacitacion del personal deseable: Sistemas de Gestion de la Calidad:
ISO 13485, ISO 17025:2005; Programa de formacion de auditores
(evaluadores/asesores); Programa interno de auditorias, Manual de calidad y

procedimientos de administracion del SGC de la empresa.

Acciones Propuestas: Creacion del procedimiento de revisiones del sistema de

calidad:

Tomando como base el procedimiento “Global SOP Quality Management Review”,
crear el procedimiento de revisiones del sistema de calidad especifico para el
laboratorio. Los roles y responsabilidades establecidos para la alta direccion de calidad

a nivel de planta, ahora deberéan reasignarse a quienes conforman la alta direccion del
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laboratorio (siempre conservando el SGC del laboratorio como una subseccion del
SGC corporativo, y asi mantener la escalera de jerarquia actual), digase, el gerente
general de calidad de 1a planta, el jefe del departamento al cual pertenece el laboratorio,
al jefe del laboratorio, y por altimo los ingenieros de calidad del departamento.
También, deberan incluirse aquellos elementos de revision, expuestos en el requisito
4.15.1 de la norma, que no estén ya incluidos en el procedimiento, que son
especificamente: los resultados de las comparaciones interlaboratorios o de los ensayos

de aptitud; y todo cambio en el volumen y el tipo de trabajo efectuado.

5.3 Requisitos Técnicos

5.3.1 Personal (requisito 5.2)

A. No _conformidad: De acuerdo a lo indicado en el requisito 5.2.1, 5.2.2 y 5.2.3 del

apartado 4.5.2 del capitulo 4 de este documento.

Recursos: Sistema de documentacion interno. Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo
A) mas la colaboracion del jefe del laboratorio, y un compafiero de recursos humanos.
Software estadistico (Minitab). Capacitacion del personal deseable: Métodos de

supervision de personal.

Acciones Propuestas: Desarrollo del sistema necesario para evidenciar la efectividad

de las acciones de formacion y establecer las metas y necesidades de educacion para

quienes ejecutan ensayos:

Se debe plasmar en un documento, cuales son los objetivos y metas que se esperan

obtener mediante el proceso de formacion y educacion del personal que trabaja para el
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laboratorio. También sera necesario fundar la politica del laboratorio concerniente a

este mismo tema.

Para el personal en proceso de formacion, puede utilizarse el método de supervision
directa, aqui el trabajo realizado por el nuevo miembro es supervisado en todo
momento por alguien competente y con conocimiento de las tareas en ejecucion, se
sugiere nombrar al supervisor lider (el papel que juega esta persona dentro del
laboratorio se describe durante la discusion del requisito 4.1.5 en el capitulo 4) como
responsable de supervisar las labores del nuevo miembro. El debe ser capaz de evacuar
dudas que tenga el inspector nuevo, corregir errores que puedan presentarse y emitir el
criterio cuando considere que el nuevo inspector puede comenzar a ejercer sus labores

sin supervision.

Es necesario establecer y documentar mecanismos de evaluacion del personal clave,
que sirvan para determinar si las acciones de formacion del personal fueron efectivas,
y también para demostrar que los inspectores son competentes y poseen las habilidades
necesarias para realizar ensayos. Existen varias maneras de hacer esto, en primer lugar,
resultados exitosos en las pruebas interlaboratoriales son evidencia de que el personal
del laboratorio es competente en la realizacion de ensayos. Otra manera de encontrar
evidencias sobre la competencia técnica del personal esté4 en la valoracion de producto,
esto significa evaluar alguno de los productos que generan las actividades del
laboratorio, que podrian ser en este caso los informes de ensayo; cada cierto tiempo
(establecido por la direccidn) se escogen al azar un conjunto de informes, que seran
inspeccionados a profundidad por personal capacitado (el jefe del laboratorio o por la
persona con la responsabilidad técnica, sino es el jefe del laboratorio) en busca de

errores, ya sea en la ejecucion de los ensayos o la confeccion de los informes.

Un tercer modo de comprobacion de la competencia técnica, que tiene especial

relevancia ya que permite también probar la competencia de personal nuevo, y es
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mediante el método de simulacion de situaciones. La simulacion de situaciones es una
técnica a través de la cual se generan condiciones similares a las condiciones normales
de trabajo, pero bajo controles diferentes. Por ejemplo, conformar una combinacion de
inspectores (un inspector nuevo y dos o tres con experiencia, varios inspectores con
experiencia, etc.), los cuales realizan uno o varios ensayos sobre las mismas muestras.
Los resultados producto de estas inspecciones se comparan mediante un estudio de
repetibilidad y reproducibilidad (por ejemplo un anélisis de varianza que compare el
resultado de una misma medicion realizada por diferentes inspectores), si se prueba
que los resultados son estadisticamente similares, se evidencia que el técnico es
competente para realizar los ensayos. Ademads, si se requiere un mayor nivel de
confianza, se puede confeccionar esta prueba sustituyendo las muestras por muestras
patron de dimensiones conocidas (preferiblemente muestras certificadas), 1o que hace

mas facil el comprobar que el inspector es capaz de alcanzar los resultados correctos.

Incluir en el procedimiento de personal, la reglamentacion relacionada al personal
temporal. Antes de permitir que el personal temporal inicie con cualquier actividad
relacionada a la evaluacion de la conformidad, debe quedar demostrado que el nuevo
miembro cumple con los mismos requisitos solicitados para el personal permanente,
esto es: tiene al menos el nivel minimo de educacion y experiencia requerido, ha sido
entrenado para el trabajo que va a realizar y ha quedado demostrada su competencia
técnica (mediante alguno de los métodos mencionados con anterioridad en este punto).
Ademés, tanto para la etapa de formacion como durante la ejecucion de los ensayos,
debe estar bajo la misma supervision que se aplica para el personal fijo. Una vez que
se verifique que cumple con todos los requisitos, €l miembro temporal debe ser
autorizado por el jefe del laboratorio para realizar su trabajo, de la mima manera que

se autoriza al personal permanente.

En la documentacion relacionada al mecanismo para determinar la efectividad de las

acciones de formacion, se debe establecer explicitamente que este procedimiento debe
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aplicarse a todo el personal que valla a trabajar en el laboratorio, sea personal fijo o

temporal.

B. No conformidad: De acuerdo a lo indicado en el requisito 5.2.5 del apartado 4.5.2 del

capitulo 4 de este documento.

Recursos: Sistema de documentacion interno. Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo

A).

Acciones Propuestas: Cambio en el método de autorizacion:

Es necesario cambiar la forma en la que el personal es autorizado para realizar el trabajo
en el laboratorio, de manera que sea el jefe del laboratorio el encargado de dar la
autorizacion final una vez exista evidencia objetiva suficiente que pruebe que el
personal es competente y capaz de realizar loe ensayos. Por ejemplo, el jefe del
laboratorio se encargaria de emitir la autorizacion pertinente en forma de un formulario
o certificado de autorizacion que luego firmaria (puede ser firma electronica)
estipulando que el inspector cumple con todos los requisitos (incluida la demostracion
de la competencia técnica) necesarios para realizar sus labores. Claramente el
procedimiento para esta forma de autorizacion debera ser asentada en el documento

pertinente.
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5.3.2 Instalaciones y condiciones ambientales (requisito 5.3)

A. No conformidad: De acuerdo a lo indicado en el requisito 5.3.1 y 5.3.2 y 5.5.5 del

apartado 4.5.2 del capitulo 4 de este documento.
Recursos: Sistema de documentacion interno. Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo
A). Capacitacion del personal deseable: Metrologia, estadistica, incertidumbre de las

mediciones, quimica general, fisica general, electrotecnia.

Acciones Propuestas: Determinar el efecto de las condiciones ambientales sobre el

resultado de los ensayos:

Para poder identificar como afectan las instalaciones del laboratorio y las condiciones
ambientales la calidad de las mediciones se propone ejecutar un estudio, centrandose
en como cada uno de estos factores ambientales influye en cada uno de los resultados,

de cada método de inspeccion dentro del alcance de la acreditacion.

La primero es identificar los principales factores ambientales que podrian afectar el
resultado de la medicidn, para lograrlo se comienza con una inspeccion de area del
laboratorio para determinar cuales son las condiciones normales de trabajo (por
ejemplo, se mide a lo largo de un dia la temperatura o la humedad para determinar el
valor promedio, y si este condicion varia considerablemente en algin momento). El
tipo de instrumento y el material a ensayar son elementos muy importantes a considerar
al momento de determinar en qué manera estos se ven afectados por las condiciones
ambientales, por ejemplo, la mayoria de los instrumentos de medicién analogos (como
vernieres y micrometros) tienen un rango de temperatura dentro del cual deben ser
operados para asegurar un correcto funcionamiento. En el caso de instrumentos que

funcionan a base de una corriente eléctrica, cambios de voltaje pueden ocasionar mal
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funcionamiento de los equipos durante los ensayos o dafios permanentes de los mismos,
este tipo de informacion generalmente estd presente en los manuales de los
instrumentos. La iluminacion también puede afectar la confianza con la que el inspector
es capaz de leer la escala del instrumento. Para el caso de los materiales que conforman
los items de ensayo (metal, plastico, etc.) una revision de la literatura debe ser
suficiente para identificar cuales y de qué forma los factores ambientales afectan al

material.

Identificados los factores ambientales a tomar en consideracion, se debe proceder a
verificar si estos en realidad afectan el resultado de 1a medicion, para ello recurrimos a

la estadistica y al disefio de experimentos.

Se propone realizar esto mediante un andlisis de varianza (0 ANOVA). Aqui, durante
la toma de datos, se usa solo un factor de variabilidad, en tanto que el resto de
condiciones se mantienen constantes, por lo tanto un analisis de ANOVA deberia ser
suficiente para comprobar la hipotesis de que las medias de todas las corridas son
estadisticamente iguales. Si el ANOVA comprueba la hipotesis de que la menos 2
medias son distintas entre si, se requerira de un examen estadistico més profundo para
determinar en qué punto se empez6 a ver afectado el resultado del ensayo, un diagrama
de cajas simultdneas seguido de una prueba de varianza. Este método estadistico se
puede utilizar para analizar como cualquier factor ambiental afecta las caracteristicas
de cualquier material, simplemente cambiando el factor de variabilidad, y las
especificaciones que se quieren analizar sobre las que dicho factor podria tener un

efecto.

Para entender mejor este concepto, a manera de ejemplo tomemos el caso de la
expansion y contraccion de los metales debido a cambios de temperatura (siendo la
temperatura el factor de variabilidad): Se toma la muestra del material metalico del cual

los valores para sus especificaciones dimensionales se conocen (0 al menos se sospecha
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de su valor verdadero), las muestras se calientan y enfrian dentro de un rango de
temperatura preseleccionado y se ejecuta la medicion de las dimensiones de las
muestras a estas temperaturas (el rango de temperaturas seran los limites que se
considere podrian presentarse habitualmente bajo condiciones normales de trabajo,
entre 20 °C y 30 °C por ejemplo), la realizacion del analisis d¢ ANOVA con los datos
recolectados revelard como las caracteristicas dimensionales se ven afectadas por los
cambios de temperatura. Entre mayor sea la cantidad de temperaturas bajo las cuales
se realizan las pruebas, mejor serd el criterio para determinar si la medicion se ve

afectada por la temperatura.

Si a partir de este estudio se revela que alguno o varios de estos factores ambientales
afectan de manera significativa los resultados de las mediciones, deberan establecerse
controles para mantener las condiciones dentro de rangos de seguridad apropiados, y

asi asegurar la veracidad del resultado de las mediciones.

B. No conformidad: De acuerdo a lo indicado en el requisito 5.3.5 del apartado 4.5.2 del

capitulo 4 de este documento.

Recursos: Sistema de documentacion interno. Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo

A).

Acciones Propuestas: Crear documentacion del sistema 5S:

Crear la documentacion oficial para el protocolo del sistema 5S, el cual se encuentra

implementado en el laboratorio pero no estd documentado.
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5.3.3 Métodos de ensayo y de calibracién y validacion de los métodos
(requisito 5.4)

A. No conformidad: De acuerdo a lo indicado en el requisito 5.4.1, 5.4.2, 5.4.3 y 5.4.4 del

apartado 4.5.2 del capitulo 4 de este documento.

Recursos: Sistema de documentacion interno. Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo
A). Capacitacion del personal deseable: Metrologia, disefio de experimentos, estadistica,
medicién y tratamiento de datos experimentales, incertidumbre de las mediciones,

ingenieria de materiales, quimica general, fisica general.

Acciones Propuestas: Creacion e introduccion al laboratorio de los métodos de

ensayo:

El laboratorio debe enfocarse primordialmente en el desarrollo de los métodos de
ensayo, pues el formato para procedimientos de inspeccion que se maneja actualmente
como guia para realizar las inspecciones carece de muchos aspectos con los que debe
contar un método, se recomienda buscar y estudiar métodos de ensayo normalizados
(aunque estos métodos no sean aplicables a los ensayos efectuados en el laboratorio),
solo para conocer como estdin conformados. Es necesario afiadirles a los
procedimientos de inspeccion un resumen del proceso y lo que se quiere obtener a partir
de €l, la importancia del ensayo, ser claros y especificos en cada paso de la inspeccion,
las condiciones ambientales limites para el ensayo en caso de que estas puedan afectar
el resultado de la medicion, registro de datos y célculos, asi como los criterios de
aprobacion, e incluir los principales factores contribuidores a la incertidumbre de la
medicién y el método para el calculo de la misma. Por supuesto, todo esto sometido a

los requisitos de documentacion establecidos por esta norma.
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Es necesario desarrollar y documentar un procedimiento que sirva de guia y dé los
pasos para la planificacion e introduccion de nuevos métodos de inspeccion al
laboratorio. Dentro de este procedimiento se debe indicar, que este es uno de los casos
donde es necesaria la aplicacion de los procedimientos de verificacion de las
actividades de formacion del personal, a crearse seglin las observaciones del punto

53.1.

Otros factores importantes que el laboratorio debe abordar con respecto al tema de

introduccion de métodos de ensayo son:

e Se debe compartir y hacer de conocimiento al sector de materiales la introduccion
de un nuevo método mediante la elaboracion de una revision del contrato, asi este
sector estara consciente del tipo de ensayos que se realizan sobre la materia prima.

o Hacer obligatorio el proceso de validacion de los métodos de ensayo para todas las
inspecciones que se hagan en el laboratorio y referir a la documentacion pertinente.

e Involucrar al personal del laboratorio (especificamente al jefe del laboratorio) del
laboratorio en el trabajo que realiza el departamento de DQA, durante el proceso

de disefio y seleccion de los métodos de ensayo.

El tema de manejo de los items de ensayo se deja para ser discutido en el punto 5.3.7,
que trata sobre la “Manipulacion de los items de ensayo o de calibracion”, pues la
informacion requerida (en cuanto a este tema) por el inciso 5.4.1 de la norma, se solicita

de nuevo en el inciso 5.8.1.

B. No conformidad: De acuerdo a lo indicado en el requisito 5.4.4 del apartado 4.5.2 del

capitulo 4 de este documento.
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Recursos: Sistema de documentacion interno. Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo
A).

Acciones Propuestas: Informacion a incluir en los métodos de ensayo que no estd

presente en los procedimientos de inspeccion:

Punto e) del requisito: Incluir en los métodos de ensayo a desarrollar, los requisitos

técnicos del equipo utilizado para la inspeccion.

Punto g) del requisito: Las correcciones expuestas en las observaciones del punto 5.3.2,

sirven también para completar la informacion faltante relacionada a este punto.
Punto h) del requisito: Incluir en los métodos de ensayo las verificaciones previas al
ensayo, el proceso de verificacion del correcto funcionamiento de los equipos, las

medidas de seguridad a observar, y la revision de su estado.

Punto k) del requisito: Las correcciones expuestas en el punto 5.3.3 D en este capitulo,

sirven también para completar la informacion faltante relacionada a este punto.

C. No conformidad: De acuerdo a lo indicado en el requisito 5.4.5 del apartado 4.5.2 del

capitulo 4 de este documento.

Recursos: Sistema de documentacion interno. Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo
A). Software estadistico (Minitab). Capacitacion del personal deseable: Estadistica,
disefio de experimentos, medicion y tratamiento de datos experimentales, incertidumbre

de las mediciones.
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Acciones Propuestas: Validar los métodos de ensayo:

Ejecutar la validacion al 100% de los métodos de ensayo, una vez hayan sido

desarrollados, para todas las partes dentro del alcance de la acreditacion.

Se recomienda hacer uso de la guia para la validacion de métodos del ECA (ECA-MC-
PO01-GO01), para asi asegurarse de que todos los ejercicios de validacion de métodos
de ensayo cumplan con los requisitos establecidos por el Ente Costarricense de

Acreditacion en relacion a este tema.

D. No conformidad: De acuerdo a lo indicado en el requisito 5.4.6 del apartado 4.5.2 del

capitulo 4 de este documento.
Recursos: Sistema de documentacion interno. Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo
A). Software estadistico (Minitab o Excel). Capacitacion del personal deseable:

Incertidumbre de las mediciones, calculo, fisica general.

Acciones Propuestas: Desarrollar los procedimientos relativos al cdlculo de la

incertidumbre de las mediciones para los métodos de ensayo:

Con los métodos de ensayo creados, el establecimiento de la incertidumbre de la
medicién es uno de los puntos més importantes en el proceso de acreditacion, y en el
proceso de medicion en general. La estimacion de la incertidumbre es un proceso

extenso y con un alto nivel de complejidad.

El proceso de determinacion de la incertidumbre y es una tarea que requiere de tiempo
y de conocimiento en el tema. Para llevar a cabo su estimacion se recomienda la
revision de la literatura sobre los materiales que se analizan y el tipo de medicion, asi

como el uso de guias especializadas para estimar la incertidumbre, como la “GUM:
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Guide to the Expression of Uncertainty in Measurement” del BIPM, o la “Guia para
estimar la incertidumbre de la medicion” publicada por el Centro Nacional de

Metrologia de México.

A continuacion se presenta una vision general, paso a paso, del proceso de estimacion
de la incertidumbre de la medicion, con el objetivo de direccionar al personal del

laboratorio en la direccion correcta:

1. Definir el mensurado, que es sefialar de forma clara que es lo que se busca medir.

2. Establecer un modelo fisico, que es la simplificacion de la situacion real mediante
un conjunto de suposiciones sobre el propio mensurado, conservando las
caracteristicas mas importantes.

3. Luego viene el modelo matematico, que es la descripcion del modelo fisico
mediante lenguaje matematico.

4. Una vez determinados el mensurando, el principio, el método y el procedimiento
de medicion, se identifican las fuentes de incertidumbre, que provienen de los
diversos factores involucrados en la mediciéon (como calibracion de instrumentos,
variaciones en las condiciones ambientales, repetibilidad de las lecturas, etc.).

5. La cuantificacion de las fuentes de incertidumbre mediante un analisis estadistico,
o mediante el uso de informacion externa (certificados de calibracion, normas o
literatura por ejemplo).

6. Reduccion de la incertidumbre: representar los valores de las incertidumbres c6mo
incertidumbres estandar.

7. Calcular la incertidumbre combinada, qué es el resultado de la combinacion de las
contribuciones de todas las fuentes de incertidumbre.

8. Comprobar si existe alguna correlacion entre 2 o0 més fuentes de incertidumbre.

9. Cuantificar los grados de libertad, este concepto implica aumentar los valores de

incertidumbre, cuando fueron obtenidos con base en informaciones limitadas.
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10. Y por altimo, calcular la incertidumbre expandida que consiste en la
multiplicacion de la incertidumbre combinada por un factor de cobertura, esto
sirve para mejorar la probabilidad de que el valor real del mensurado se encuentre

dentro del rango de cobertura de la incertidumbre.

La relacion y continuidad de cada uno de estos pasos se visualiza en la figura 5.1.
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Figura 5.1. Diagrama para la estimacion de la incertidumbre de la medicion.
(Fuente: Ruben, 2000)
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Se debe crear un procedimiento general para el calculo de la incertidumbre de las
mediciones; el cual debe contener informacion sobre: el propoésito y la importancia del
calculo de la incertidumbre en la validez del resultado de las mediciones, los
lineamientos sobre como proceder en este sentido cuando se introduce un nuevo tipo
método o ensayo (la necesidad de crear una formula para el calculo de la incertidumbre
del nuevo ensayo), como determinar los factores que contribuyen a la incertidumbre de
una medicion, las bases para su calculo y como crear las formula para la determinacion
de la misma (uso de las guias especializadas), en qué casos y como hacer cambios en
la formula (introducciéon de nuevos instrumentos de medicion, modificaciones al
método, nuevos inspectores, o cualquier otro cambio en como se ejecutan las
mediciones), asi como designar quienes son los responsables de realizar cada una de

estas tareas.

Ya con el procedimiento general para el calculo de la incertidumbre creado, se procede
a construir las formulas matemaéticas de célculo de la incertidumbre para cada una de
métodos desarrollados. Las formulas se pueden agregan a los métodos de ensayo, junto
con un paso de la inspeccion para su célculo, o también, para facilidad de los
inspectores y para ahorrar tiempo se recomienda elaborar una herramienta que facilite
dicha tarea, por ejemplo, una hoja de calculo creada mediante software como Excel o
Minitab donde se programe la formula, con ella, el inspector podria simplemente
ingresar los datos que se le soliciten y el programa se encargaria de generar el valor
correspondiente a la incertidumbre. Esta hoja sera un documento oficial dentro del
sistema interno de documentacion, estara ligada al método de inspeccion concerniente,
y por ende debe de estar debidamente validada. Asi, en el dado caso de que se presente
algin cambio en los factores que afectan la incertidumbre, simplemente se ajusta la

formula en la hoja de célculo, y se continua utilizando con normalidad.
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Estos procedimientos deberan cumplir con los requisitos documentales, tanto de la
norma ISO/IEC17025:2005, como los establecidos en la politica de incertidumbre

vigente para el ente costarricense de acreditacion.

5.3.4 Equipos (requisito 5.5)

A. No conformidad: De acuerdo a lo indicado en el requisito 5.5.1 y 5.5.9 del apartado

4.5.2 del capitulo 4 de este documento.

Recursos: Sistema de documentacion interno. Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo

A).

Acciones Propuestas: Creacion de la politica y el procedimiento sobre préstamo de

equipos:

El tiempo y costo de la recalibracion y verificacion del estado de los equipos es algo
que se desea evitar, para lograrlo, se recomienda que la politica de préstamo de equipos
sea la de no compartir equipos de forma indiscriminada, inicamente prestar aquellos
con ciertas caracteristicas y solo en ocasiones especiales, por ejemplo, aquellos equipo
con un costo monetario considerable y que sea indispensable para que otro
departamento realice un trabajo, en un caso como este el préstamo es entendible, ya la

gerencia no va a querer comprar de nuevo un equipo que ya posee.

Es necesaria la creacion de un procedimiento especifico para el préstamo de equipos.
En este documento estard establecida la politica de préstamo, y también estaran
descritos las situaciones y los requisitos que deben cumplirse para poder facilitar

equipos a personas externas al laboratorio. Entre estos requisitos estan: asegurarse de
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que los miembros externos que vallan a utilizar los instrumentos hayan recibido el
entrenamiento adecuado para el uso de los equipos, registrar la fecha y nombre de la
persona que se levo el equipo y por cuanto tiempo, motivo del préstamo y cuél es el
uso que se le pretende dar. El procedimiento de equipos también debe proporcionar el
mecanismo que dicte como proceder al momento del retorno del instrumento, para que
se compruebe su funcionamiento y su estado, para esto se puede recurrir al
procedimiento de comprobaciones intermedias (requisito 5.5), asi como a cualquier
sistema que el laboratorio considere apropiado para asegurar que el equipo estad en
condiciones de trabajo al volver a ingresar al laboratorio, siempre que este no entre en

conflicto con alguno de los requisitos presentes en la norma.

B. No conformidad: De acuerdo a lo indicado en el requisito 5.5.2 del apartado 4.5.2 del

capitulo 4 de este documento.
Recursos: Sistema de documentacion interno. Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo
A). Capacitacion del personal deseable: Metrologia y estadistica, medicion y

tratamiento de datos experimentales.

Acciones Propuestas: Cambio del responsable de establecer los intervalos de

calibracion:

La responsabilidad de establecer los periodos entre calibraciones para los equipos
establecidos en la tabla 4.2, y la revision de los certificados de calibracion de los
mismos, pasara del departamento de calibraciones al propio laboratorio, ya que estos
instrumentos no serian ya calibrados por el departamento de calibraciones, sino por un
laboratorio externo con competencia técnica demostrada (digase, un laboratorio de
calibraciones acreditado en la ISO/IEC 17025:2005). En el capitulo cuatro, durante el
analisis del requisito 5.6 y de la politica de trazabilidad del ECA, se demostré los

equipos dentro del alcance de la acreditacion ya no podrian ser calibrados por el
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laboratorio del departamento de calibraciones, ya que este no posee una competencia

técnica demostrada.
Ademas del método de “Ajuste automatico o escalera” utilizado actualmente para la
revision de intervalos de calibracion, se puede considerar la utilizacion de otros

métodos, por ejemplo:

Carta de Control: Valores significativos de calibracién son escogidos y los resultados

son graficados con respecto al tiempo. En estas graficas se calcula la deriva, estabilidad

y ¢l intervalo de calibracion adecuado.

Método de Regresion: Se modela la deriva y estabilidad de la medicion de un

instrumento de medicion en los puntos criticos de control mediante una regresion lineal
que se estima por minimos cuadrados, lo cual permite predecir el intervalo de

calibracion del instrumento de medicion.

C. No conformidad: De acuerdo a lo indicado en el requisito 5.5.6 del apartado 4.5.2 del

capitulo 4 de este documento.

Recursos: Sistema de documentacion interno. Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo

A). Capacitacion del personal deseable: Metrologia, logistica.

Acciones Propuestas: Modificacion al procedimiento de “Calibration of Measuring

Instruments and Equipment”:
Como ahora los equipos mostrados en la tabla 4.2 abandonarian las instalaciones de la

planta, con el propdsito de ser calibrados por laboratorios externos, debe crearse un

protocolo que trate especificamente sobre el manejo y transporte de estos equipos, el
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cual se debe agregar como una seccidon extra al procedimiento de “Calibration of
Measuring Instruments and Equipment”. Dicha protocolo debera incluir, pero no esta

limitado a:

- El procedimiento de preparacidon y embalaje: Verificar y registrar la presencia de
dafios en el equipo, previo a ser empacado; si se empaca en la caja original del
instrumento asegurarse de la integridad de esta, en caso de que no se cuente con la
caja original del equipo o esta no sea apropiada, el proceso, paso a paso, para
colocarlo en una caja regular con algin tipo de protecciéon especial; rotular si se
requiere que se mantenga con una orientacion especifica (que un lado este siempre

hacia arriba) para evitar posibles dafios 0 que se trate como material fragil.

- Requisitos de transporte: control de condiciones como temperatura, vibraciones y

polvo, no amontonar otras cajas sobre el instrumento.

- Requisitos especiales para los equipos: Si el equipo es demasiado grande considerar
la posibilidad de una calibracion en el lugar, manejar los equipos Unicamente con

guantes, efc.

D. No conformidad: De acuerdo a lo indicado en el requisito 5.5.10 y 5.5.12 del apartado

4.5.2 del capitulo 4 de este documento.

Recursos: Sistema de documentacion interno. Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo
A). Software estadistico (Minitab). Capacitacion del personal deseable: Metrologia,
calibraciones, disefio de experimentos, estadistica, medicion y tratamiento de datos

experimentales.
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Acciones Propuestas: Introduccion de las comprobaciones intermedias:

De la misma manera que se calendarizan las recalibraciones se debera agregar al
procedimiento referente al uso y manejo de los equipos: la elaboracion y ejecucion de
un calendario de comprobaciones intermedias de los equipos que se consideren
necesarios, estas son comprobaciones para mantener la confianza en el estado de
calibracion de los equipos (ejemplos de este tipo de comprobaciones son €l ensayo de
patrones de dimensiones conocidas); este procedimiento debe documentar el proceso
para realizar las comprobaciones intermedias, que debe incluir entre otras cosas: el
etiquetado para identificar cuando un equipo requiere o estd en proceso de
comprobacion de su estado de calibracion, quienes pueden realizar las
comprobaciones, seleccion del método experimental para recopilar los datos, método
estadistico escogido para el analisis de los datos recogidos, los criterios para determinar
si el equipo en revision pasa exitosamente el proceso de comprobacion, informacion
incluir en los registros de las comprobaciones (incluida evidencia de la trazabilidad si

se utilizan patrones u otros instrumentos de medicion).

La carga habitual de trabajo del equipo, la cantidad de determinaciones mensuales, el
manejo que se le da y entrenamiento que tienen quienes lo utilizan, préstamos del
equipo, periodos extensos entre calibraciones, entre otros; son factores importantes a
tomar en consideracion al momento de decidir el periodo de tiempo entre

comprobaciones.

Inicialmente, para equipos con una carga grande de trabajo (mayor a 200 usos
mensuales), equipos que por su uso previsto requieren de un alto nivel de exactitud, y
equipos que se salgan del control permanente del laboratorio, se propone realizar no
menos de 3 comprobaciones intermedias entre periodos de calibracion. Para el resto de
equipos, podréan ejecutarse Unicamente 2 0 una comprobaciones intermedias del estado

de su calibracion entre periodos de recalibracion.
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Conforme pase el tiempo, y se tenga un historial de los resultados de las
comprobaciones intermedias de los instrumentos, se puede hacer uso de cartas de
control para calcular si es necesario aumentar el nimero de comprobaciones
intermedias, o0 en caso contrario, si es posible disminuir el nimero de comprobaciones.
En las cartas de control, los resultados de las comprobaciones se representan
graficamente en funcion del tiempo. A partir de estas parcelas, tanto la dispersion de
los resultados y la desviacion se calculan, ya sea la desviacion media de un intervalo
de comprobaciones, o en el caso de los instrumentos muy estables, la desviacion
durante varios intervalos. A partir de estas cifras, el intervalo Optimo puede ser

calculado.

Se debera afiadir al nuevo procedimiento de manejo de equipos la directriz de no
ejecutar ninglin tipo de cambio o modificacion al funcionamiento de los dispositivos
de medicion, esta funcién debe ser responsabilidad inicamente del personal encargado
de calibrar los equipos. Los reportes y registros con los resultados de las
comprobaciones deben considerarse como un registro de calidad, y por ende seguir los

lineamientos del procedimiento “Control of Quality Records-Costa Rica”

5.3.5 Trazabilidad de las mediciones (requisito 5.6)

No conformidad: De acuerdo a lo indicado en el requisito 5.6.2.1 del apartado 4.5.2 del

capitulo 4 de este documento.
Recursos: Sistema de documentacion interno. Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo

A). Capacitacion del personal deseable: ISO/IEC 17025:2005, politica de trazabilidad
del ECA.
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Acciones Propuestas: Modificacion al procedimiento de calibracion de instrumentos:

Cambiar el procedimiento “Calibration of Measuring Instruments and Equipment”
para exigir a quien calibra los equipos pruebas que demuestren su competencia y
capacidad de medicion y trazabilidad, estar certificado en la norma ISO/IEC
17025:2005 por ejemplo, e incluir a la informaciéon que se le solicita al suplidor de
calibraciones: la incertidumbre de la medicion o una declaracion sobre la conformidad
con una especificacion metrologica identificada. También afiadir el requisito que la

trazabilidad de las calibraciones debe ser obligatoriamente a unidades del SI.

Se deben recalibrar los instrumentos de medicion que se muestran en la tabla 4.2
“Listado de equipos de mediciéon”, por parte de un laboratorio que haya demostrado su
competencia y capacidad técnica, y que sea capaz de realizar la trazabilidad de las
calibraciones al SI. Posibles laboratorios de calibracion externos acreditados en la
norma ISO/IEC 17025:2005, capaces de calibrar los instrumentos de la tabla 4.2 se
mencionan en el andlisis del requisito 5.6.1, donde se discuten las acciones

complementarias para alcanzar el cumplimiento de la politica de trazabilidad del ECA.

En el caso del laboratorio de calibraciones interno lo ideal es someterlo a una auditoria
similar a 1a que se hace con este proyecto, para que posteriormente pueda ser acreditado
en la norma ISO/IEC 17025:2005 y asi quedaria demostrada su competencia para

realizar calibraciones, pero eso estd més alla del alcance de este proyecto.

5.3.6 Muestreo (requisito 5.7)

No conformidad: De acuerdo a lo indicado en el requisito 5.7.2 y 5.7.3 del apartado

4.5.2 del capitulo 4 de este documento.
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Recursos: Sistema de documentacion interno. Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo
A). Software estadistico (Minitab). Capacitacion del personal deseable: Disefio de

experimentos, estadistica, medicion y tratamiento de datos experimentales.

Acciones Propuestas: Creacion del procedimiento especifico para el muestreo:

El procedimiento para realizar el muestreo estd incluido dentro del procedimiento
general del laboratorio “Incoming Quality Assurance Procedure”. Se propone
separarlo del mismo y crear uno que trate inicamente sobre el muestreo. Ademas de la
informacion relacionada al muestreo que el procedimiento de “Incoming Quality
Assurance Procedure” ya presenta, el nuevo procedimiento deberd de contener

secciones que discutan los siguientes temas:

o FEl establecimiento del sistema necesario para registrar las operaciones y datos
relacionadas con el proceso de muestreo que no estan presentes actualmente en los

registros, requeridas por la norma ISO/IEC 17025:2005 en su inciso 5.7.3.
e El como manejar y registrar cualquier desviacion que se haga fuera del proceso de

muestreo normal y las razones del porque se hace.

5.3.7 Manipulacion de los items de ensayo o de calibracién (requisito 5.8)

A. No conformidad: De acuerdo a lo indicado en el requisito 5.8.1 y 5.8.4 del apartado

4.5.2 del capitulo 4 de este documento.

Recursos: Sistema de documentacion interno. Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo
A).
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Acciones Propuestas: Creacion del procedimiento para el almacenamiento de los

items de ensayo:

Es necesario el establecimiento de procedimientos y puertos adecuados (por ejemplo
la adquisicién de un estanque que se mantendra bajo llave y sera exclusivamente para
almacenar muestras) para el almacenamiento de las muestras que se estan analizando,
cuyos ensayos no han sido completados y deban de ser interrumpidos durante un lapso
de tiempo. Estos procedimientos deben mostrar como preparar y manipular las
muestras al momento de ser colocadas y extraidas de los puertos de almacenaje. Los
puertos de almacenaje deberdn ser higienizados constantemente para evitar la
contaminacion cruzada, y contar con algiin tipo de cerrojo para asegurarse de que nadie

externo al personal de laboratorio sea capaz de manipular las muestras.
Establecer y documentar un procedimiento que ayude a los inspectores, mediante

criterios concretos (tipo checklist), a decidir como disponer de las muestras luego de

haber completado los ensayos.

B. No conformidad: De acuerdo a lo indicado en el requisito 5.8.2 del apartado 4.5.2 del

capitulo 4 de este documento.

Recursos: Sistema de documentacion interno. Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo

A).

Acciones Propuestas: Creacion del procedimiento de identificacion individual y

estabilizacion de los items de ensayo:

Se debe mejorar la identificacion individual de los items de ensayo. Establecer en el

procedimiento especifico para el muestreo, que cuando se extraigan las muestras de
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materia prima, se deben de etiquetar de manera que sea posible referirse a cada una de
ellas de manera individual en los registros e informes de ensayo; y que de igual forma
sea posible diferenciarlas fisicamente en caso de que se mezclaran con mas material.
Parte de este proceso es redactar la guia que los inspectores usaran para realizar la
identificacion de los objetos que se someteran a ensayos y agregarla al procedimiento

de muestreo.

En caso de que el estudio realizado para determinar el efecto de las condiciones
ambientales sobre el resultado de los ensayos, sugerido para el requisito 5.3, demuestre
que existe una o varias condiciones ambientales que deben mantenerse bajo control;
uno de los pasos del método de ensayo para dicha inspeccion debera de considerar y
estipular el tiempo y método de estabilizacion de las muestras para que alcancen las

condiciones requeridas antes de iniciar la inspeccion.

5.3.8 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de
calibracién (requisito 5.9).

No conformidad: De acuerdo a lo indicado en el requisito 5.9.1 y 5.9.2 del apartado

4.5.2 del capitulo 4 de este documento.

Recursos: Sistema de documentacion interno. Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo
A). Software estadistico (Minitab). Capacitacion del personal deseable: Validacion de
métodos analiticos y control de calidad en laboratorios, disefio de experimentos,

estadistica, medicion y tratamiento de datos experimentales.

182



Acciones Propuestas: Desarrollo de mecanismos para dar seguimiento a la validez de

los resultados:

Almacenar y mantener materiales de referencia como forma de dar seguimiento a la
validez de los ensayos no es algo viable, ni econdmica ni logisticamente, dado el

enorme nimero de partes que se maneja en el laboratorio, asi que se recomienda:

= Utilizar los siguientes métodos para dar seguimiento a la validez de los ensayos:

- Repeticion de ensayos; se retiene cierta cantidad de material, conforme este
material se reevalia se va desechando para permitir el almacenamiento de
material de referencia mas reciente.

- Uso de diferentes métodos de ensayo para determinar las caracteristicas del
mismo analito.

- Pruebas intralaboratorio donde varios inspectores ensayan una misma muestra

utilizando el mismo método.

= Establecer la programacion y la periodicidad para las actividades de control de los
resultados de los ensayos/ calibraciones, de acuerdo al nivel de confianza que

requiere el cliente.

=  Hacer uso de las cartas de control de equipo y de condiciones ambientales, y
desarrollar la estadistica requerida para el analisis de los datos recolectados. asi

detectar posibles tendencias o anormalidades en el resultado de los ensayos.

= Establecer la sistematica y la programacion para realizar comparaciones con otros

laboratorios sobre la validez de los resultados, (ver punto 5.4.2).
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= Designar a los responsables de crear e implantar el sistema necesario para designar
objetivos, administrar y almacenar los datos recolectados, analizar y tomar

acciones desprendidas del seguimiento de validez de los ensayos.

5.3.9 Informe de los resultados (requisito 5.10)

A. No conformidad: De acuerdo a lo indicado en el requisito 5.10.1 del apartado 4.5.2 del

capitulo 4 de este documento.

Recursos: Sistema de documentacion interno. Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo

A).

Acciones Propuestas: Modificar el procedimiento para incluir el paso de informar al

cliente interno sobre el resultado del ensayo:

Para cumplir con el requerimiento de la norma, el cliente interno debe ser informado
del resultado del ensayo, por lo que se sugiere agregar, ya sea un paso final a todos los
procedimientos de inspeccidn, o al procedimiento de “Incoming Quality Assurance
Procedure” 1a indicacion de enviar un correo electronico al representante del area de
materiales con la informacion del ensayo; digase el lote, la identificacion de la parte y

el resultado y la direccion en la base de datos con la informaciéon completa del ensayo.

B. No conformidad: De acuerdo a lo indicado en el requisito 5.10.2 y 5.10.3 del apartado

4.5.2 del capitulo 4 de este documento.

Recursos: Sistema de documentacion interno. Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo

A). Software: SAP.
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Acciones Propuestas: Modificar los procedimientos que rigen la forma en la que se

introducen los datos durante los ensayos y se muestran los certificados de ensayo:

El programa encargado de la visualizacion de los métodos de ensayo, ingreso de datos,

y presentacion de los informes de los ensayos estd regido por un conjunto de

procedimientos. Es necesario modificar en dichos procedimientos la forma en el que el

programa presenta el informe de los resultados, de manera que permita afiadir al

momento de realizar el ensayo, y posteriormente visualizar en el informe de ensayo:

a)

b)

La descripcion del estado de las muestras, la fecha de muestreo, el lugar de
muestreo y hacer referencias al procedimiento de muestreo cuando lo considere

necesario.

Adiciones o exclusiones que se hagan con respecto a los pasos normales del

método de ensayo e informacion sobre condiciones de ensayo especificas.

Una declaracion sobre el cumplimiento o no cumplimiento de los requisitos o las

especificaciones y cualquier otra informacion adicional que pueda ser requerida.

Las condiciones ambientales relevantes al informe de los resultados del ensayo.

Tomar en cuenta la posibilidad de se necesite 1la subcontrataciéon de ensayos para
alguna de las pruebas, para esto debe agregar al procedimiento “Incoming Insp
Data Process”, que caso de subcontratacion de ensayos se debe indicar en los
comentarios del informe, cuales fueron dichas mediciones, la fecha de la
ejecucion, y el nombre del laboratorio donde se hicieron, asi como anexar al
informe de ensayo, el informe de ensayo entregado por el laboratorio que se

subcontrato.
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La necesidad de agregar el tipo de comentarios como los que se mencionan en los

apartados a, b y ¢ de este punto, debe de indicarse en el método de ensayo.

C. No conformidad: De acuerdo a lo indicado en el requisito 5.10.5 del apartado 4.5.2 del

capitulo 4 de este documento.

Recursos: Sistema de documentacion interno. Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo

A).

Acciones Propuestas: Educar al personal en la interpretacion de resultados:

Educar a los inspectores € incluir en el procedimiento “I/ncoming Insp Data Process”
(que indica como se llena la base de datos donde se almacenan los resultados), que
cuando se hagan interpretaciones del resultado de los ensayos es necesario asentar las

bases sobre las cuales se fundamentan.
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5.4 Politicas del Ente Costarricense de Acreditacion (ECA)

5.4.1Politica de trazabilidad:

No _conformidad: De acuerdo a lo indicado sobre la politica de trazabilidad, en el

apartado 4.5.3 del capitulo 4 de este documento.

Recursos: Sistema de documentacion interno. Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo

A).

Acciones Propuestas: Modificacion del procedimiento de calibracion de equipos,

creacion del listado de equipos criticos y calibracion de los instrumentos de medicion.

A. En la seccién del procedimiento “Calibration of Measuring Instruments and
Equipment”, donde se indica que los equipos de medicion deben ser trazables a
patrones nacionales al NIST se debe delimitar més este requisito, estableciendo que
debe existir evidencia de la trazabilidad de todos los instrumentos de medicion
criticos a patrones nacionales o internacionales de medida en el SI mediante una
cadena ininterrumpida de comparaciones. Cada paso de la cadena de trazabilidad
debe ser ejecutada con procedimientos reconocidos internacionalmente, el registro
de la cadena de trazabilidad debe de almacenarse como evidencia de la trazabilidad

de las mediciones.

B. Sobre los equipos criticos, se debe crear una lista de los mismos que serd un
documento oficial. Para poder crearla hay que realizar una revista de todos los
equipos bajo control del laboratorio identificando a aquellos que de forma directa o

indirecta estén vinculados al resultado de un ensayo, estos seran afiadidos a la lista.
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C. Es necesaria la calibracion de los equipos criticos por parte de una institucion
reconocida por el ECA, por lo tanto, las opciones de las que se disponen son:
acreditar el laboratorio interno de calibraciones en la norma ISO/IEC 17025:2005 o
acudir a laboratorios de calibracion reconocidos; la primera opcién no cabe dentro
de este proyecto pues realizar una auditoria y posterior acreditacion del laboratorio
de calibraciones interno no formaba parte de los objetivos, por ello se escoge la
segunda opcion. Para los instrumentos de medicion utilizados en el proceso de
inspeccion de las 5 partes, elegidas para su andlisis en este proyecto, se encontrd

que podian ser calibrados por los siguientes laboratorios reconocidos:

e Laboratorio Nacional de Materiales y Modelos Estructurales (LANAMME-

UCR): Para el medidor de tension por traccion.

o MET-CAL Engineering Services S.A.: Calipers, micrometros, reglas y pin gages.

En el capitulo 6 se muestra el costo de calibracion de cada equipo.

En el caso del SmartScope Flash 200, que es un equipo de coordenadas
tridimensionales también utilizado en estas inspecciones, este es calibrado y
certificado por el proveedor del equipo el cual cuenta con la acreditacion ISO

17025:2005.

5.4.2 Politica y criterios para la participacion en ensayos/pruebas de aptitud
y otras comparaciones para los laboratorios:

No conformidad: De acuerdo a lo indicado sobre la politica de pruebas de aptitud, en el

apartado 4.5.3 del capitulo 4 de este documento.
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Recursos: Sistema de documentacion interno. Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo

A) més la colaboracion del jefe del laboratorio y el gerente del departamento.

Acciones Propuestas: Desarrollo del sistema para pruebas de aptitud y ensayos

intralaboratorios.

Se deben desarrollar el sistema (politicas, lineamientos y procedimientos internos)

referente a la participacion del laboratorio en pruebas de aptitud y comparaciones.

El procedimiento debe que incluir como minimo:

e Lapolitica de participacion en ensayos y pruebas de aptitud.

e La forma como el desempefio en estos programas se utiliza para demostrar la
competencia técnica del laboratorio.

o Realizacion de andlisis de causa y acciones correctivas (sea que se quiera referir al
proceso de manejo de no conformidades) en caso de resultados no satisfactorios.

e La frecuencia de participacion en intercomparaciones.

Es requisito del ECA crear un cronograma y plan de participacion en
intercomparaciones el cual debe seguir el formato del ente costarricense de acreditacion
y abarcar un periodo no menor a 4 afios. Dicho plan debe ser presentado y aprobado

por el ECA. El plan debe incluir:

e Organizador del programa.
e Fecha o periodo de participacion.
o Ensayos, calibraciones o inspecciones en los que participara.

o Personal responsable de la ejecucion.
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e Actividades a realizar por parte del laboratorio u organismos de inspeccion para
las actividades en las cuéles no exista un programa de ensayos de aptitud y la

justificacion técnica por la que no se puedan participar.

Particularmente para el caso de las partes dentro del alcance de este proyecto se tiene
que las inspecciones utilizadas durante los ensayos, segin el Anexo 1 de la “Politica y
criterios para la participacion en ensayos/pruebas de aptitud y otras comparaciones
para los laboratorios.” del ente costarricense de acreditacion, forman parte de las

siguientes familias que se muestran en el cuadro 5.1:

Cuadro 5.1. Familias y requisitos de participacion para las pruebas de aptitud y
comparaciones interlaboratrios de las familias de ensayos utilizadas en el laboratorio.

Lista de Familias de

Productos
Ensayos

Requisitos de Participacion

1 participacién cada 4 afios en cada

Calzado, llantas, cristales, vidrios,
ceramicas, camaras de llantas,
carcasas, plasticos, hules, entre
otros.

Tensidn, Elongacion,
Compresion,
Impacto,

familia de ensayos. Si el
laboratorio cuenta con mas de un
ensayo de la familia acreditado

Aguante. o
g debe alternarlo cada 4 afios

En cuanto a los ensayos dimensionales, estos no se incluyen en ninguna de las familias
con requisitos de participacion en el anexo 1 de la “Politica y criterios para la
participacion de ensayos/puebas de aptitud”’ del Ente Costarricense de Acreditacion.
En este caso, el comité asesor del ECA es el responsable de tomar una decision al

respecto.

Para los tipos de ensayos mencionados se encontraron las siguientes opciones de

pruebas de aptitud:
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e Para pruebas de tension:
"Interlaboratory comparisons on non alloyed steels" proveido por
CompalLab
“Plastics testing and analysis, Tensile” proveido por Kunststoff-Institut

Liidenscheid

e Para pruebas dimensionales:
- “Gauge Block Proficiency Testing Program” proveido por Proficiency
Testing Australia,
- “Ensayos de Aptitud Longitud” proveido por CEPTIS S.A.S.
-  “OD Dimensional Artifact, Gauge Pin” proveido por Collaborative

Testing Services

Se debe crear el mecanismo del almacenamiento y manejo de la informacion, registros
y evidencia sobre la participacion del laboratorio en las pruebas de aptitud, para esto
se sugiere que dichos registros se incluyan como registros de calidad en el
procedimiento “Control of Quality Records - Costa Rica” y como tales seran regidos
por los lineamientos que alli estdn establecidos. Estos registros deben incluir como

minimo:

e Fecha de realizacion.

e Organizador, nombre y frecuencia de realizacion del programa.

e Tipo de ensayo / calibraciéon, magnitudes o caracteristicas medidas, ensayadas o
calibradas, método de ensayo/calibracién empleado por el laboratorio.

e Materiales / Patrones de referencia certificados utilizados para corroborar la
exactitud y precision obtenidas en los ensayos.

e Matrices ensayadas / Equipos calibrados.

e Personal que participo.
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o Criterio de aceptacion de los resultados o evaluacion del desempefio.

e Resultados obtenidos con sus incertidumbres asociadas.

En adelante, debera quedar asentado que resultados insatisfactorios durante las pruebas
y ensayos de aptitud constituyen una no conformidad seria (pues pone en entredicho la
competencia técnica del laboratorio), y como tal debera seguir el mismo flujo de

proceso establecido en la empresa para el anélisis y remediacion de no conformidades.

5.4.3 Politica de la incertidumbre de las mediciones

No conformidad: De acuerdo a lo indicado sobre la politica de incertidumbre de las

mediciones, en el apartado 4.5.3 del capitulo 4 de este documento.

Recursos: Sistema de documentacion interno. Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo

A). Capacitacion del personal deseable: Incertidumbre de las mediciones.

Acciones Propuestas: Creacion de los registros de calidad del calculo de la

incertidumbre de las mediciones

Mantener, dentro de lo posible y cuando sea econémicamente factible, a través de
instrucciones establecidas en los métodos de ensayo, €l control de los principales
factores que contribuyen a la incertidumbre, especialmente si el calculo de estos no es

viable.

En adelante se recomienda considerar como un registro de calidad: las memorias de

calculo, datos, procedimientos de estimacion de la incertidumbre y demostraciones de
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la validez de los resultados de la estimacion de la incertidumbre. Esto a forma de

evidencia que apoye las declaraciones del calculo de la incertidumbre.
El resto de faltantes que presenta el laboratorio con respecto a esta politica deben de

poder solventarse siguiendo las modificaciones propuestas en este capitulo,

especificamente las propuestas sugeridas en el punto 5.3.3 D.

5.4.4 Politica de validacion de métodos.

No conformidad: De acuerdo a lo indicado sobre la politica de validacion de métodos,

en el apartado 4.5.3 del capitulo 4 de este documento.

Recursos: Sistema de documentacion interno. Personal: Ver diagrama de Gantt (Anexo

A). Capacitacion del personal deseable: Validacion de métodos de ensayo.

Acciones Propuestas: Conformaciéon de los parametros a validar durante la

validacién de los métodos de ensayo

La columna vertebral para la validacion de métodos del laboratorio ya existe, como se
demostr6 durante la discusion del nivel de cumplimiento de la politica de validacion
del ECA, y sobre la validacion de métodos para el requisito 5.4, en el capitulo IV de

analisis de la situacion actual del laboratorio.

La guia para la validacion de métodos del ECA (ECA-MC-PO01-GO01, ver. 03) sefiala
un conjunto de parametros minimos a validar cuando se realizan los ejercicios de

validacion de métodos de ensayo, para el alcance de la acreditacion abarcado en este
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proyecto, se incluyen inicamente mediciones fisicas, asi que, segln esta guia del ECA,

se debe verificar la validacion de los siguientes pardmetros:

- Mediciones fisicas cuantitativas: linealidad, precision (repetibilidad,
reproducibilidad y/o precision intermedia), veracidad (sesgo, recuperacion),
ambito de trabajo, robustez, caracterizacion (equipos, patrones, condiciones) €

incertidumbre.

- Mediciones cualitativas: selectividad, especificidad, limite de deteccion y

robustez.

Los puntos expuestos en este capitulo necesarios para alcanzar el cumplimiento del
requisito 5.4.5 de la norma deberian solucionar también el resto los problemas

presentes en el laboratorio relacionados con el incumplimiento de esta politica.
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$16 250 + $ 24 000 =[$ 40 250 (€6.1.6)

6.2 Presupuesto por calibracién de equipo:

Como parte del plan de accion para lograr el cumplimiento de la norma, se requiere la
calibracion, por parte de un laboratorio externo acreditado en la norma ISO/IEC 17025:2005,
de los equipos utilizados en el proceso de medicion. En el cuadro 6.1 se listan los equipos

utilizados durante la inspeccion de las 5 partes establecidas en el alcance de este proyecto.

Cuadro 6.1. Listado de equipos usado durante las inspecciones.

Equipo

Vernier Digital

Micrémetro Digital

SmarScope Flash 200

Pin Gage 0.846 mm

Regla Rigida

Instrumento de fuerza por traccion
Pin gage 0.660 mm plus

Pin gage 0.711 mm minus

Pin gage .041 mm plus

Pin gage 0.812 mm minus

Pin gage 0.762 mm plus

Pin gages Go/NoGo. 8.33 mm
Pin gages Go/NoGo. 9.65 mm

En el cuadro 6.2 se lista el costo de calibracion para cada equipo, segln los precios obtenidos
mediante consulta a laboratorios externos acreditados en la norma ISO/IEC 17025:2005 que
tienen un alcance que cubra dichos equipos. En el cuadro 6.3 se muestra el costo total,

tomando en cuenta la calibracion de mas de una unidad por equipo, usando como promedio
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4 unidades para el caso del vernier, micrometro y regla; 2 unidades para el instrumento de

fuerza por traccion; y una unidad para cada uno de los pin gages. Estos valores provienen de

la distribucion de equipos observada en el laboratorio.

Cuadro 6.2. Costo de calibracion seglin el instrumento.

Equipo Laboratorio de calibracion calibrafizs:;,u:? dad ($)

Vernier Digital MET-CAL Engineering Services S.A. 45
Micrometro Digital MET-CAL Engineering Services S.A. 45
SmarScope NA 0

Regla MET-CAL Engineering Services S.A. 35

Laboratorio Nacional de Materiales

Instrumento de fuerza por traccion |y Modelos Estructurales 305
Pin Gage 0.846 mm MET-CAL Engineering Services S.A. 25
Pin gage 0.660 mm plus MET-CAL Engineering Services S.A. 25
Pin gage 0.711 mm minus MET-CAL Engineering Services S.A. 25
Pin gage .041 mm plus MET-CAL Engineering Services S.A. 25
Pin gage 0.812 mm minus MET-CAL Engineering Services S.A. 25
Pin gage 0.762 mm plus MET-CAL Engineering Services S.A. 25
Pin gages Go/NoGo. 8.33 mm MET-CAL Engineering Services S.A. 25
Pin gages Go/NoGo. 9.65 mm MET-CAL Engineering Services S.A. 25
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Cuadro 6.3. Costo total por el proceso de calibracion.

Equipo Unidades Costo de calibracién ($)

Caliper Digital 4 180
Micrémetro Digital 4 180
SmarScope 2 0
Regla 4 140
Instrumento de fuerza por traccién 2 610
Pin Gage 0.846 mm 1 25
Pin gage 0.660 mm plus 1 25
Pin gage 0.711 mm minus 1 25
Pin gage .041 mm plus 1 25
Pin gage 0.812 mm minus 1 25
Pin gage 0.762 mm plus 1 25
Pin gages Go/NoGo. 833 mm 1 25
Pin gages Go/NoGo. 9.65 mm 1 25

Costo total ($) 1310

Para el caso del SmartScope Flash 200 (Figura 7.1), que es un dispositivo computarizado
capaz de realizar una variedad de mediciones en tres dimensiones, se tiene que el costo de
calibracion es de 30, pues este es calibrado por la casa matriz, cuyo laboratorio de

calibraciones esti acreditado en la norma.

Figura 6.1. SmartScope Flash 200. (Fuente: ogpnet.com)
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6.3 Presupuesto por pruebas de aptitud interlaboratoriales:

Se escogen las siguientes opciones de participacion en programas de comparacion
interlaboratoriales. Se requiere una participacion para ensayos de tension para metales, una
para ensayos de tension en plasticos, una para ensayos de longitud y una para ensayos de

diametros:

Familia de ensayos de tension:

o Para ensayos de tension en materiales metélicos: "Interlaboratory comparisons on

non-alloyed steels" CompaLab: costo de participacion es $330.

o Para ensayos de tension en materiales plasticos y peliculas: " Plastics testing and

analysis, Tensile " Kunststoff-Institut Liidenscheid: costo de participacion es $290.

Familia de ensavos dimensionales:

o Para ensayos de longitud: “Ensayos de Aptitud Longitud” proveido por CEPTIS

S.A.S.: costo de participacion es $1085 mas costos de envio.

e Para ensayos de diametro interno y externo: “Dimensional Artifact, Gauge Pin”

proveido por Collaborative Testing Services costo de participacion es $270

(Se escoge el mas barato para cada familia, que en este caso serian CompaLlab para la familia
de ensayos de tension, pues solo se cuenta con esta opcion, y CEPTIS S.A.S. para la familia
de ensayos dimensionales. El gasto total debido al proceso de comparaciones

interlaboratoriales es:
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Participacion en ensayos de tension CompaLab (e6.3.1)
+ Participacion en ensayos de tension KIL
+ Participacion en ensayos de longitud CEPTIS S.A.S
+ Participacion en ensayos de diametro CTS

= Costo por pruebas de aptitud interlaboratorios

$330 + 290 + 270 + $ 1 085 = (e6.3.2)

6.4 Presupuesto debido al ente acreditador:

El proceso de auditoria de cumplimiento de la norma y emision del certificado de
acreditacion, realizado por el Ente Costarricense de Acreditacion en el laboratorio que busca
la acreditacion, tiene un costo monetario, establecido en La Gaceta No. 24 del 04/02/2014 y

en la pagina web del Ente Costarricense de Acreditacion de la siguiente manera:

- Solicitud de la Acreditacion: $485

- Evaluacion Documental e In Situ (se determinara de acuerdo al alcance solicitado por
el OEC, el cual se dara a conocer con la presentacion de la cotizacion respectiva,
tomado como base el costo por dia -entiéndase como jornada de ocho horas-):

1. Evaluador Lider: $364
2. Evaluador: $339
3. Experto Técnico $ 291

- Concesion de la Acreditacion: $ 971

200



Considerando €l alcance del proyecto de acreditacion, el tamafio del laboratorio, y 1a duracion
de otro tipo de auditorias hechas al laboratorio, se toma como promedio 3 dias de duracion
para el periodo de auditoria. Con esto se obtiene un costo total para el proceso de acreditacion
de:
Costo solicitud + (Evaluador Lider + Evaluador + Experto Técnico) (e6.4.1)
* Duracion de auditoria + Consecion de la Acreditacion

= Costo por ente acreditador

$485 + ($364 +$339 + $291) * 4 dias + $ 971 (e6.4.2)

6.5 Presupuesto total debido al proceso de acreditacién:

El presupuesto total inherente al proceso de acreditacion, equivale a la suma de todos los

costos mencionados en este capitulo:

CRH: Costo debido a recurso humano.

CC: Costo debido a calibracion de equipos.

CCI: Costo debido a comparaciones interlaboratorios.
CEA: Costo debido al ente acreditador.

CA: Costo total por el proceso de acreditacion.

CRH + CC + CCI + CEA = CA (e6.5.1)

$40250+$1310+$ 1975+ $5 432 (€6.5.2)

En la Figura 6.2 se observa claramente que el grueso de la inversion se debe a la contratacion

del personal necesario para realizar las tareas expuestas en el capitulo IV, siendo un 82.2%
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del costo total, seguido muy por detras por el gasto debido al ente acreditador con un 11%
del costo total, y por tltimo estan los gastos de calibracioén y comparaciones interlaboratorios,
donde cada uno equivalen a un 3% del costo total.

Costos

Ente Acreditador

Comparaciones 1L1%
Interlaboratorios
4.0%

Calibraciones
2.7%

Figura 6.2. Diagrama de costos para el proceso de acreditacion.
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Se observa que las incumplimientos mas graves que presenta el laboratorio con respecto
ala norma y las politicas del ente costarricense de acreditacion son: la completa ausencia
de métodos de ensayo, la falta de calculos de incertidumbre de la medicion para todas
las inspecciones que realiza, la omision de los ejercicios de validacion para las
inspecciones, la imposibilidad de comprobar de la competencia técnica del personal

(mediante acciones como las comparaciones interlaboratoriales.

La calibracion de los equipos la realiza un laboratorio que no ha comprobado su
competencia técnica ni esta acreditado por la norma ISO/IEC 17025:2005, por lo que
dichas calibraciones no tienen validez a la luz de la norma ni la politica de trazabilidad

del ECA.

Para poder participar en pruebas de aptitud/ensayo y comparaciones interlaboratoriales
se requiere que estén establecidos los sistemas y la documentacion referente a las
pruebas, que existan métodos validados y que los equipos de medicion estén calibrados,
estas pruebas son calendarizadas por las instituciones organizadoras y generalmente se

realizan una vez cada afio, o una vez cada dos afios.

El conjunto de actividades que servirian para poner al laboratorio al dia con los requisitos

de la norma se prolongarian por al menos un afio.

El presupuesto propuesto para ejecutar las actividades necesarias para alcanzar el
cumplimiento de la norma es cercano a los $50 000, $48 407 segtn los calculos que se
muestran en el capitulo “Presupuesto Necesario para la Ejecucion del Proyecto de
Acreditacion del Laboratorio”, siendo el recurso humano el que presenta el mayor

porcentaje de costos, un 83% del costo total.
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Se recomienda:

o Parala ejecucion de las tareas expuestas en el plan de accion (capitulo V), se recomienda
la contratacion de un ingeniero con experiencia en temas de acreditacion, para las tareas
mas complejas como ejecucion de ejercicios de validacion calculos de incertidumbre; y
dos practicantes sin experiencia para las tareas més simples, como modificacion y

creacion de documentos.

o Inmediatamente después de arrancar con las actividades estipuladas en el plan de accion,
se contacte a las instituciones encargadas de organizar las pruebas de aptitud/ensayo y
comparaciones interlaboratoriales y se calendarice la ejecucion de las pruebas para la
primera fecha disponible después de la semana 54 en el diagrama de Gantt que se
muestra en el apéndice A (hasta después de esta fecha se cuenta con el sistema necesario
para participar en las pruebas). Siendo que un resultado satisfactorio en estas pruebas es
requisito para lograr la acreditacion, es conveniente aprovechar la primera oportunidad
que se tenga de realizarlas. Esperar hasta que el sistema necesario este construido para
comenzar con la calendarizacion de las pruebas puede significar que el laboratorio tenga

que esperar meses € incluso afios para poder participar en ellas.

e Involucrar al laboratorio en el proceso de desarrollo de los métodos de ensayo, esta
actividad no puede recaer exclusivamente en un departamento externo, como es el caso

actual con el departamento de DQA.

e Se recomienda a la gerencia del laboratorio monitorear periddicamente las actividades

de validacion de los métodos de ensayo para asegurarse de que se estén llevando a cabo.
e Prestar principal atencion a los procesos de calculos de la incertidumbre de la medicion

y creacion de los métodos de ensayo. De todos los requisitos de la norma y las politicas

de ECA, estos son los temas donde el laboratorio presenta la mayor deficiencia.
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Se recomienda a la gerencia de calidad de la empresa, promover la acreditacion del
laboratorio de calibraciones en la norma INTE-ISO/IEC 17025:2005 y en las politicas
de ECA expuestas en este proyecto, de esa manera, los equipos utilizados por el
laboratorio de ensayos no tendran que abandonar la planta para ser calibrados. Ademas,
cualquier calibracion realizada en la planta estard respaldada por un SGC que sera

reconocido a nivel nacional e internacional.

Analizando lo expuesto en el capitulo VI, es facil observar que los costos relacionados
a la contratacion del personal adicional son los responsables de la mayor parte de los
gastos afines al proceso de acreditacion (82.2% del presupuesto total), es posible que
para reducir los costos que conlleva la acreditacion, la gerencia opte por no contratar al
personal extra, y considere recargar las actividades expuestas en el capitulo 5 al personal
existente. A pesar de esto, se recomienda contratar a este personal adicional; pues asignar
al personal del laboratorio las nuevas tareas (adicionales a las responsabilidades
inherentes a sus puestos de trabajo), sobre todo siendo estas considerablemente
complejas, puede conllevar a que las actividades de acreditacion no se realizan
adecuadamente, ademas provocaria el periodo de tiempo para el proceso de acreditacion

se extendiera por muchos meses o incluso afios, mas alla de lo sefialado en el apéndice
A.
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Tabla de Seguimiento para el proceso de acreditacién del

Propésito

Documentos
Aplicables

laboratorio de Incoming

Presentar un cuadro resumen sobre las no conformidades encontradas en el
laboratorio junto a sus actividades correctivas, expuestas en el documento
“Evaluacién del Laboratorio de pruebas de una empresa de dispositivos médicos de
acuerdo a la norma ISO/IEC 17025:2005 y desarrollo de una propuesta metodologica
para alcanzar la acreditacion”, esto con el objetivo de facilitar 1a visualizacién y el
seguimiento de dichas actividades por parte de la gerencia del laboratorio durante un
posible proceso de acreditacion.

Nombre del Documento

Evaluacién del Laboratorio de pruebas de una empresa de dispositivos
médicos de acuerdo a la norma ISO/IEC 17025:2005 y desarrollo de una
propuesta metodologica para alcanzar la acreditacién

ISO/IEC 17025:2005: Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y de calibracion.

ECA: Politica y criterios para la participacion en ensayos, pruebas de
aptitud. (Ver. 04).

ECA: Politica de incertidumbre de las mediciones. (Ver. 03)

ECA: Politica de trazabilidad. (Ver. 05)

ECA: Politica de validacion de métodos. (Ver 03)

Pagina 1 de 7
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